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Monopolare Elektrode DE 

Produkt / Anwendung / Entsorgung: 

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

Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der Gebrauchsanweisung des eingesetzten Elektrochirurgie-Gerätes 

und weiteren Zubehörs. Für weiterführende Informationen hinsichtlich elektrischer Sicherheit empfehlen wir 

IEC TR 61289 oder DIN EN 60601-2-2 Beiblatt 1. 

Instrument gemäß den krankenhausinternen Richtlinien für scharfe, biologisch kontaminierte Gegenstände 

entsorgen. 

Sterilprodukt: 

 Das Instrument NICHT wieder aufbereiten. 

Die verwendeten thermolabilen Kunststoffe sind hinsichtlich potentiell geeigneter Reinigungs- und 

Sterilisationsverfahren nicht validiert. 

Zweckbestimmung: 

Die monopolaren Elektroden sind zum Schneiden oder Koagulieren von weichem Gewebe bei chirurgischen 

Eingriffen bestimmt. 

Indikationen:  

Der Anwendung der monopolaren Elektroden single-use ist durch den bestimmungsgemäßen Gebrauch ein 

klar definierter Zweck zugeschrieben. Das Anwendungsgebiet als auch die Anwendungsweise des Produktes 

hängen in erheblichem Umfang von der Entscheidung und Expertise des Anwenders, d.h. des Arztes oder des 

medizinischen Personals, ab. 

Kontraindikationen:  

Bisher sind keine Kontraindikationen beschrieben. 

Kriterien für die Patientenauswahl:  

Spezielle Patientenpopulationen werden nicht bestimmt. Die Indikationen können in allen Altersgruppen und 

bei beiden Geschlechtern auftreten. Im Falle einer Schwangerschaft gelten die dem medizinisch geschulten 

Personal bekannten Einschränkungen. 

Elektrochirurgische Kabel und Handgriffe: 

Die monopolaren Elektroden haben einen Standardanschluss von Ø 2,4 mm (3/32“) und sind kompatibel mit 

auf dem Markt gängigen monopolaren Handgriffen und RF-Generatoren. Wir empfehlen den Gebrauch von 

monopolaren Handgriffen von Sutter Medizintechnik GmbH.  

Lebensdauer: 

Nur zur einmaligen Verwendung.  

Vor der Anwendung: 

 Das Produkt vor der Anwendung überprüfen auf: 

• Einwandfreien Zustand der Sterilverpackung 

• Unversehrtheit des Instrumentes 

• Elektrode nur an ein ausgeschaltetes Elektrochirurgie-Gerät oder im Standby-Modus anschließen 

• Die Anschlussseite der Elektrode vollständig und vorschriftsmäßig in den dafür vorgesehenen 

Elektrochirurgie-Handgriff einsetzen 

• Schutzkappe an der Spitze der Elektrode abziehen 

 Nichtbeachten kann zu Verbrennungen und elektrischen Schlägen führen! 

Auf korrektes Anlegen der Neutralelektrode achten!  

 Das Instrument NICHT einsetzen, wenn: 

• Beschädigungen an der Sterilverpackung oder an der Elektrode erkennbar sind 

• die Verpackung feucht geworden ist oder geöffnet wurde  

• der Sterilitätsindikator nicht die geforderte Farbe hat 

• das Verfallsdatum überschritten ist 

Halten Sie immer eine sterile monopolare Elektrode als Ersatz bereit! 
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Während der Anwendung: 

• Stets mit der für den gewünschten chirurgischen Effekt niedrigsten Leistungseinstellung arbeiten. 

• Instrument während des Eingriffs nie auf dem Patienten oder in dessen unmittelbarer Nähe ablegen. KEINE 

schweren Gegenstände darauflegen. Kabel isoliert vom Patienten verlegen und unbenutzte Instrumente 

isoliert lagern. 

 Elektrodenspitzen können Verletzungen verursachen! 

 Elektrodenspitzen können unmittelbar nach Abschalten des RF- Stroms so heiß sein, dass sie 

Verbrennungen verursachen. 

 Unbeabsichtigte Aktivierung oder Bewegung der aktivierten Elektrode außerhalb des Sichtfeldes kann zu 

unerkannten Gewebsschädigungen führen. 

 Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosiblen Stoffen verwenden! 

 Bei gleichzeitiger Verwendung der Elektrode mit Spülinstrumenten möglichst eine nicht leitende 

Spülflüssigkeit verwenden! 

 Max. Spannung 3000 Vp 

 Maximale Instrumentenlänge 23,2 cm 

Lagerung / Transport: 

 Verfallsdatum der Sterilität beachten! 

Trocken lagern. Vor Sonneneinstrahlung schützen. Lagerung bei 10 °C bis 30 °C, relative Luftfeuchtigkeit  

30 - 80 %, nicht kondensierend. 

Besondere Hinweise: 

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorfälle sind dem Hersteller und der 

zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, 

zu melden. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH warnt ausdrücklich davor, das Instrument zu verändern. Jede Veränderung sowie 

jede Abweichung von den hier gegebenen Hinweisen führt zum Ausschluss der Haftung durch Sutter 

Medizintechnik GmbH. 

 

Änderungen vorbehalten. Aktuelle Version verfügbar unter www.sutter-med.de. 

Erklärung der Symbole und Abkürzungen: 

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung 

 
Hersteller 

 
Verwendbar bis 

 
Herstellungsdatum 

 
Nicht wiederverwenden 

 

Vertriebspartner 
CH-REP 

 

Authorisierter Bevollmächtigter 

Schweiz 

 

Siehe Gebrauchsanweisung 
UK-REP 

 

Authorisierter Bevollmächtigter 

United Kingdom 

 
Katalognummer 

 
Temperaturgrenzwerte 

 
Chargenbezeichnung 

 

Vor Sonnenlicht schützen 

 

Nicht verwenden, wenn die 

Verpackung beschädigt ist 
 

Trocken aufbewahren 

 
Medizinprodukt 

 
Einfaches Sterilbarrieresystem 

www.sutter-med.de
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Sterilisiert mit Ethylenoxid 

 

Achtung: Nach US-Bundesrecht darf dieses Gerät nur von Ärzten oder auf ärztliche 

Anordnung verkauft werden. 

0297 
Zertifizierungszeichen gemäß Verordnung (EU) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Monopolar electrode EN 

Product/application/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 

IEC TR 61289 or DIN EN 60601-2-2 supplement 1. 

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

Sterile product: 

 Do NOT recondition the instrument. 

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

processes. 

Purpose: 

The monopolar electrodes are intended for cutting and coagulating soft tissue during surgical procedures. 

Indications:  

The application of the monopolar electrodes, single-use is attributed to a clearly defined purpose through their 

intended use. To a significant extent, the field of application and the application purpose of the products 

depend on the decision and expertise of the user, that is, the doctor or medical personnel. 

Contraindications:  

No contraindications have been described to date. 

Patient selection criteria:  

No special patient populations are defined. The indications may occur in all age groups and both genders. 

The restrictions known to personnel with medical training apply in case of pregnancy. 

Electrosurgery cables and handles: 

The monopolar electrodes have a standard 2.4 mm (3/32”) diameter connection and are compatible with the 

monopolar handles and RF generators common in the market. We recommend using monopolar handles from 

Sutter Medizintechnik GmbH.  

Service life: 

For single use only.  

Before use: 

 Prior to use, inspect the product for: 

• Sound condition of the sterile packaging 

• Integrity of the instrument 

• To connect the electrode, the electrosurgery device must be turned off or in standby mode 

• Insert the connection end of the electrode fully and properly into the electrosurgery handle intended for 

the purpose 

• Pull off the protective cap on the tip of the electrode 

 Failure to comply with this instruction can result in burns and electric shocks! 

Verify that the neutral electrode is applied correctly!  

 Do NOT use the instrument in the following cases: 

• Discernible damage to the sterile packaging or electrode 

• The package has gotten damp or was opened  

• The sterility indicator does not have the required color 

• The expiration date has been exceeded 

Always have a sterile monopolar electrode on hand as a replacement! 
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During use: 

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

• Never lay down the instrument on or in the immediate vicinity of the patient during surgery. Do NOT put any 

heavy objects on top. Lay cables and store unused instruments so they are isolated from the patient. 

 Electrode tips may cause injuries! 

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

 Unintentional activation or movement of the activated electrode outside the field of vision can lead to 

unidentified tissue damage. 

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

 When irrigation instruments are used simultaneously with the electrode, use non-conductive irrigation fluid 

if possible! 

 Max. voltage 3000 Vp 

 Maximum instrument length 23.2 cm 

Storage/transportation: 

 Note the sterility expiry date! 

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

Please note: 

Serious incidents that occur in relation to the product must be reported to the manufacturer and the 

responsible public authority in the member state in which the user and/or patient resides. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH expressly warns against modifying the instrument. Any change or deviation 

from the instructions provided here waives the liability of Sutter Medizintechnik GmbH. 

 

Subject to changes. Current version available at www.sutter-med.de. 

Explanation of symbols and abbreviations: 

Symbol Meaning Symbol Meaning 

 
Manufacturer 

 
May be used until 

 
Manufacturing date 

 
Not reusable 

 

Sales partner 
CH-REP 

 

Authorized representative, 

Switzerland 

 

See instructions for use 
UK-REP 

 

Authorized representative, 

United Kingdom 

 
Catalog number 

 
Temperature limits 

 
Lot designation 

 

Protect against sunlight 

 

Do not use if the packaging is 

damaged 
 

Keep dry 

 
Medical device 

 
Single sterile barrier system 

 
Sterilized with ethylene oxide 

file://///192.168.0.101/Tranzzlate_Workfiles/Jobs/In_Arbeit/Sutter%20DE%20Multi%20130226/www.sutter-med.de
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Attention: According to US federal law, this device is for sale exclusively by doctors or 

with a doctor’s prescription. 

0297 
Certification mark according to Regulation (EU) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Électrode monopolaire FR 

Produit / utilisation / élimination : 

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

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

autres accessoires. Pour de plus amples informations concernant la sécurité électrique, nous recommandons 

la norme IEC TR 61289, ou l’annexe 1 de la norme DIN EN 60601-2-2. 

Éliminer l’instrument conformément aux directives internes à l’hôpital, relatives aux objets tranchants et 

biologiquement contaminés. 

Produit stérile : 

 NE PAS retraiter l’instrument. 

Les plastiques thermolabiles utilisés ne sont pas validés en ce qui concerne les procédures de nettoyage et de 

stérilisation appropriées. 

Utilisation prévue : 

Les électrodes monopolaires sont adaptées pour la coagulation et l’incision de tissus mous pendant des 

interventions chirurgicales. 

Indications :  

Les électrodes monopolaires à usage unique sont exclusivement destinées à une utilisation conforme à 

l’usage prévu. Le domaine d’utilisation et le mode d’utilisation des produits dépendent, dans une large 

mesure, de la décision et de l’expertise de l’utilisateur, c’est-à-dire du médecin ou du personnel médical. 

Contre-indications :  

Jusqu’à présent, aucune contre-indication n’a été décrite. 

Critères pour la sélection des patients :  

Aucune population spécifique de patients n’est déterminée. Les indications peuvent apparaître dans tous 

les groupes d’âge et chez les deux sexes. En cas de grossesse, les restrictions connues du personnel médical 

qualifié s’appliquent. 

Câbles électrochirurgicaux et poignées : 

Les électrodes monopolaires possèdent un connecteur standard de Ø 2,4 mm (3/32") et sont compatibles 

avec les poignées et les générateurs RF courants sur le marché. Nous vous recommandons d’utiliser des 

poignées monopolaires de Sutter Medizintechnik GmbH.  

Durée de vie : 

Utilisation unique seulement.  

Avant toute utilisation : 

 Avant chaque utilisation, vérifier les points suivants : 

• Parfait état de l’emballage stérile 

• Intégralité de l’instrument 

• Raccorder le produit et le câble uniquement à un appareil d’électrochirurgie éteint ou en mode veille 

• Insérer entièrement le côté connecteur de l’électrode dans la poignée électrochirurgicale prévue à cet effet, 

conformément aux instructions. 

• Retirer le capuchon de protection sur la pointe de l’électrode. 

 Le non respect de cette instruction peut entraîner des brûlures et des chocs électriques ! 

S’assurer que l’électrode neutre est correctement installée !  

 NE PAS utiliser l’appareil si: 

• Des dommages sont perceptibles au niveau de l’emballage stérile ou de l’électrode 

• l’emballage est devenu humide ou a été ouvert  

• l’indicateur de stérilité n’a pas la couleur demandée 

• la date d’expiration a été dépassée. 

Toujours garder une électrode monopolaire stérile de remplacement prête à l’emploi ! 
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Pendant l’utilisation : 

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

• Ne jamais poser l’instrument sur le patient ou à proximité immédiate de celui-ci pendant une intervention ! 

NE PAS poser des objets lourds dessus. Poser les câbles et les isoler par rapport au patient et entreposer 

les instruments non utilisés. 

 Les pointes de l’électrode peuvent provoquer des blessures ! 

 Immédiatement après l’arrêt du courant RF, les pointes des électrodes peuvent être suffisamment 

chaudes pour causer des brûlures ! 

 Une activation ou un déplacement accidentel de l’électrode activée en dehors du champ visuel peut 

entraîner des lésions tissulaires non identifiées. 

 Ne pas utiliser en présence de substances inflammables ou explosives ! 

 En cas d’utilisation simultanée de l’électrode avec des instruments de rinçage, ne pas utiliser, dans la 

mesure du possible, de liquide de rinçage conducteur ! 

 Tension max. 3000 Vp 

 Longueur maximale de l’instrument 23,2 cm 

Stockage / transport : 

 Respecter la date d’expiration de stérilité ! 

Stocker au sec. Protéger des rayons du soleil. Stockage entre 10 °C et 30 °C, humidité relative de l’air 30- 80 %, 

sans condensation. 

Remarques particulières : 

Les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent être signalés au fabricant et aux autorités 

compétentes de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est résident. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH vous recommande vivement de remplacer l’instrument. Toute modification et tout 

écart par rapport à ces instructions entraînent l’exclusion de responsabilité de Sutter Medizintechnik GmbH. 

 

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

Explication des symboles et abréviations : 

Symbole Signification Symbole Signification 

 
Fabricant 

 
À utiliser avant le 

 
Date de fabrication 

 
Ne pas réutiliser 

 

Partenaire de distribution 
CH-REP 

 
Représentant autorisé Suisse 

 

Voir mode d’emploi 
UK-REP 

 

Représentant autorisé 

Royaume-Uni 

 
Numéro de catalogue 

 
Valeurs limites de température 

 
Désignation du lot 

 

Protéger des rayons du soleil 

 

Ne pas utiliser lorsque 

l’emballage est endommagé 
 

Conserver dans un endroit sec 

 
Produit médical 

 

Système de barrière stérile 

simple 

file://///192.168.0.101/Tranzzlate_Workfiles/Jobs/In_Arbeit/Sutter%20DE%20Multi%20130226/www.sutter-med.de
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Stérilisé à l’oxyde d’éthylène 

 

Attention : Selon le droit fédéral américain, ce dispositif médical ne doit être vendu 

que par des médecins ou sur prescription médicale. 

0297 
Marque de certification conformément au règlement (UE) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Electrodo monopolar ES 

Producto / Usuario / Eliminación: 

El uso y la eliminación de accesorios de electrocirugía están reservados exclusivamente a personal médico 

especializado. 

Estas instrucciones no sustituyen la lectura de las instrucciones de uso del equipo de electrocirugía ni de otros 

accesorios utilizados. Para más información sobre seguridad eléctrica, recomendamos consultar la norma 

IEC TR 61289 o DIN EN 60601-2-2, anexo 1. 

Eliminar el instrumento según las directivas internas de eliminación de objetos afilados, biológicamente 

contaminados, establecidas por la clínica. 

Producto estéril: 

 NO esterilizar y usar nuevamente el instrumento. 

Los plásticos termosensibles usados no han sido validados en cuanto a procedimientos de limpieza y de 

esterilización adecuados. 

Uso previsto: 

Los electrodos monopolares han sido previstos para cortar o coagular tejido suave durante intervenciones 

quirúrgicas. 

Indicaciones:  

El uso previsto de los electrodos monopolares de un solo uso tiene una finalidad claramente definida. 

El ámbito de uso y el modo de empleo del producto dependen en gran medida de la decisión y la experiencia 

del usuario, es decir, del médico o del personal sanitario. 

Contraindicaciones:  

Hasta ahora no se han descrito contraindicaciones. 

Criterios para la selección de pacientes:  

No se han determinado poblaciones especiales de pacientes. Las indicaciones pueden darse en todos 

los grupos de edad y en ambos sexos. En caso de embarazo, se aplican las restricciones conocidas por 

el personal médico cualificado. 

Cables y asas electroquirúrgicos: 

Los electrodos monopolares tienen una conexión estándar de 2,4 mm de diámetro (3/32“) y son compatibles 

con las asas monopolares y generadores RF convencionales del mercado. Recomendamos el uso de asas 

monopolares de Sutter Medizintechnik GmbH.  

Vida útil: 

Destinado para el uso único.  

Antes del uso: 

 Controlar el producto en cuanto a: 

• Estado correcto del empaque estéril 

• Integridad del instrumento 

• Conectar el electrodo únicamente a un equipo de electrocirugía apagado o en el modo de espera. 

• Colocar el lado de conexión del electrodo completamente y según las indicaciones en el asa 

electroquirúrgico previsto para ello. 

• Retirar la tapa protectora de la punta del electrodo. 

 ¡La inobservancia puede conllevar quemaduras y descargas eléctricas! 

Tener en cuenta la ubicación correcta del electrodo neutral.  

 NO utilizar el instrumento si: 

• Se pueden reconocer daños en el empaque estéril o en el electrodo 

• El empaque está húmedo o abierto  

• El indicador de esterilidad no encontró el color requerido 

• Se excedió la fecha de caducidad 

Tenga siempre a su disposición un electrodo monopolar estéril de repuesto. 
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Durante la utilización: 

• Trabajar siempre con el ajuste de potencia más bajo para el efecto quirúrgico deseado. 

• ¡Durante una intervención, no colocar nunca el instrumento sobre el paciente ni en su proximidad inmediata! 

NO colocar objetos pesados encima. Tender el cable de manera aislada del paciente y guardar los 

instrumentos no usados en un lugar aislado. 

 Las puntas de los electrodos pueden causar lesiones. 

 Inmediatamente después de desconectar la corriente RF, las puntas de electrodos pueden estar tan 

calientes que pueden causar quemaduras. 

 Una activación o un movimiento no controlado del electrodo activado fuera del campo visual puede 

producir daños no reconocidos de tejidos. 

 No utilizar en presencia de sustancias inflamables o explosivas. 

 En caso de utilizar simultáneamente el electrodo con instrumentos de enjuague, utilizar un líquido 

no conductor. 

 Tensión máx. 3000 Vp 

 Longitud máxima del instrumento 23,2 cm 

Almacenamiento/transporte: 

 Tener en cuenta la fecha de caducidad de la esterilidad. 

Almacenar en lugar seco. Proteger de la radiación solar. Almacenamiento de 10 °C a 30 °C, humedad relativa 

del aire 30- 80 %, no condensante. 

Indicaciones especiales: 

Los incidentes graves que se produzcan en relación con el producto se notificarán 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 explícitamente de no modificar el instrumento. Cualquier 

cambio o divergencia de las indicaciones aquí presentadas anula la responsabilidad de la empresa 

Sutter Medizintechnik GmbH. 

 

Modificaciones reservadas. Versión actual disponible en www.sutter-med.de. 

Explicación de los símbolos y abreviaciones: 

Símbolo Significado Símbolo Significado 

 
Fabricante 

 
Fecha de caducidad 

 
Fecha de fabricación 

 
No reutilizar 

 

Socio comercial 
CH-REP 

 

Representante autorizado 

en Suiza 

 

Véanse las instrucciones de uso 
UK-REP 

 

Representante autorizado 

en Reino Unido 

 
Número de catálogo 

 
Límites de temperatura 

 
Denominación del lote 

 

Proteger de la luz solar 

 

No utilizar si el envase está 

dañado 
 

Conservar en lugar seco 

 
Producto sanitario 

 

Sistema sencillo de barrera 

estéril 

file://///192.168.0.101/Tranzzlate_Workfiles/Jobs/In_Arbeit/Sutter%20DE%20Multi%20130226/www.sutter-med.de
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Esterilizado con óxido de etileno 

 

Atención: Según la legislación federal de EE. UU., este dispositivo solo puede ser 

vendido por médicos o bajo prescripción médica. 

0297 
Marca de certificación según el Reglamento (UE) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Elettrodo monopolare IT 

Prodotto / Utilizzo / Smaltimento: 

Gli accessori per elettrochirurgia devono essere utilizzati e smaltiti solamente da personale medico esperto! 

Queste istruzioni non rendono superflua la lettura delle istruzioni operative dell’apparecchio per 

elettrochirurgia e degli altri accessori utilizzati. Per ulteriori informazioni riguardanti la sicurezza elettrica, 

rimandiamo a IEC TR 61289 o DIN EN 60601-2-2 supplemento 1. 

Smaltire lo strumento secondo le linee guida interne dell’ospedale per gli oggetti appuntiti biologicamente 

contaminati. 

Prodotto sterile: 

 NON rigenerare lo strumento. 

Non sono state convalidate delle procedure di pulizia e sterilizzazione potenzialmente idonee per le materie 

plastiche termolabili utilizzate. 

Destinazione d’uso: 

gli elettrodi monopolari sono destinati al taglio o alla coagulazione dei tessuti morbidi durante gli interventi 

chirurgici. 

Indicazioni d’uso:  

l’utilizzo degli elettrodi monopolari monouso è destinato, conformemente all’uso previsto, a uno scopo ben 

definito. Il campo di applicazione così come il modo d’uso del prodotto dipendono in larga misura dalla 

decisione e dall’esperienza dell’utilizzatore, cioè del medico o del personale sanitario. 

Controindicazioni:  

non sono state riportate controindicazioni fino a questo momento. 

Criteri di scelta dei pazienti:  

non viene definita alcuna popolazione specifica di pazienti. Le condizioni da trattare possono presentarsi in 

tutte le fasce di età e in entrambi i sessi. In caso di gravidanza, si applicano le limitazioni note al personale 

medico qualificato. 

Cavi e impugnature elettrochirurgici: 

gli elettrodi monopolari hanno un collegamento standard di Ø 2,4 mm (3/32“) e sono compatibili con le 

impugnature monopolari e i generatori RF disponibili sul mercato. Raccomandiamo l’utilizzo di impugnature 

monopolari prodotte da Sutter Medizintechnik GmbH.  

Durata operativa del prodotto: 

concepito per un solo utilizzo.  

Prima dell’uso: 

 Prima dell’utilizzo controllare il prodotto per accertarsi che: 

• la confezione sterile sia in perfette condizioni 

• lo strumento sia integro 

• gli elettrodi siano collegati a un’unità elettrochirurgica spenta o in modalità stand-by 

• il lato di connessione dell’elettrodo venga inserito completamente e in modo conforme alle norme 

nell’impugnatura elettrochirurgica 

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

 La mancata osservanza di tali istruzioni può provocare ustioni o scosse elettriche! 

Prestare attenzione alla corretta applicazione dell’elettrodo neutro!  

 NON utilizzare lo strumento se: 

• è possibile riconoscere danni sulla confezione sterile o sull’elettrodo 

• la confezione si è inumidita o è stata aperta  

• l’indicatore di sterilità non ha il colore richiesto 

• la data di scadenza è superata 

Tenere sempre pronto un elettrodo monopolare sterile di ricambio! 
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Durante l’uso: 

• impostare sempre la potenza minima necessaria per ottenere l’effetto chirurgico desiderato. 

• non appoggiare mai lo strumento sul paziente o nelle sue immediate vicinanze durante l’intervento. NON 

appoggiare sopra lo strumento oggetti pesanti. Posare il cavo non a contatto del paziente e depositare gli 

strumenti non utilizzati in posizione isolata dal paziente. 

 Le punte degli elettrodi possono provocare lesioni! 

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

 L’attivazione o il movimento involontario dell’elettrodo attivo al di fuori del campo visivo possono provocare 

danni di entità sconosciuta ai tessuti. 

 Non utilizzare in presenza di sostanze infiammabili o esplosive! 

 Se si usano contemporaneamente l’elettrodo e degli strumenti di irrigazione, utilizzare se possibile un 

liquido di irrigazione non conduttivo! 

 Tensione max. 3000 Vp 

 Lunghezza massima dello strumento 23,2 cm 

Conservazione / Trasporto: 

 Osservare la data di scadenza della sterilità! 

Conservare in un luogo asciutto. Proteggere dalla luce diretta del sole. Conservare tra 10 °C e 30 °C, umidità 

relativa 30-80%, non condensante. 

Istruzioni speciali: 

gli incidenti gravi generatisi in relazione all’utilizzo del prodotto devono essere segnalati al costruttore e alle 

autorità competenti dello Stato membro in cui hanno sede l’utilizzatore e/o il paziente. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH avverte esplicitamente di non apportare modifiche allo strumento. Ogni modifica 

del prodotto, oppure deviazione rispetto alle presenti istruzioni, comporta l’esclusione della responsabilità da 

parte di Sutter Medizintechnik. 

 

Prodotto soggetto a modifiche. Versione attuale disponibile all’indirizzo www.sutter-med.de. 

Spiegazione dei simboli e delle abbreviazioni: 

Simbolo Significato Simbolo Significato 

 
Produttore 

 
Utilizzabile fino 

 
Data di fabbricazione 

 
Non riutilizzare 

 

Partner di distribuzione 
CH-REP 

 

Rappresentante autorizzato 

in Svizzera 

 

Vedere le istruzioni per l’uso 
UK-REP 

 

Rappresentante autorizzato 

nel Regno Unito 

 
Numero di catalogo 

 
Valori limite di temperatura 

 
Numero di lotto 

 

Proteggere dalla luce diretta 

del sole 

 

Non utilizzare se la confezione è 

danneggiata 
 

Conservare in luogo asciutto 

 
Dispositivo medico 

 

Sistema a barriera sterile 

singola 
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Sterilizzato con ossido di etilene 

 

Attenzione: Ai sensi della legge federale statunitense, questo dispositivo può essere 

venduto solo a medici o su prescrizione medica. 

0297 
Marchio di certificazione secondo il Regolamento (UE) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Monopolaire elektrode NL 

Product/ toepassing/ verwijdering: 

Elektrochirurgische hulpmiddelen mogen uitsluitend worden gebruikt en verwijderd door daartoe opgeleid 

medisch personeel! 

Deze instructie vormt geen vervanging voor het lezen van de gebruiksaanwijzing van het toegepaste 

elektrochirurgische apparaat en bijbehorende hulpmiddelen. Voor meer informatie over elektrische veiligheid 

raden wij IEC TR 61289 of DIN EN 60601-2-2 bijkomend blad 1 aan. 

Voer het instrument af volgens de interne richtlijnen van het ziekenhuis voor scherpe, biologisch besmette 

voorwerpen. 

Steriel product: 

 Het instrument NIET opnieuw verwerken. 

De gebruikte temperatuurgevoelige kunststoffen zijn met betrekking tot potentieel geschikte reinigings- en 

sterilisatieprocessen niet goedgekeurd. 

Beoogd gebruik: 

De monopolaire elektroden zijn ontworpen om tijdens chirurgische ingrepen zacht weefsel te snijden of te 

coaguleren. 

Indicaties:  

De toepassing van de monopolaire elektroden single-use is door het reglementaire gebruik aan een duidelijk 

bepaald doeleinde toegeschreven. Het toepassingsgebied evenals de gebruikswijze van het product is in 

aanzienlijke omvang afhankelijk van de beslissing en de expertise van de gebruiker, m.a.w. van de arts of 

van het medische personeel. 

Contra-indicaties:  

Tot dusver zijn er geen contra-indicaties beschreven. 

Criteria voor patiëntenselectie:  

speciale patiëntenpopulaties worden niet bepaald. De indicaties kunnen in alle leeftijdsgroepen en bij beide 

geslachten optreden. Bij zwangerschap gelden de bekende beperkingen, die het medisch opgeleid personeel 

bekend zijn. 

Elektrochirurgische kabels en handgrepen: 

De monopolaire elektroden hebben een standaard aansluiting van Ø 2,4 mm (3/32“) en zijn compatibel met 

monopolaire handgrepen en RF-generatoren die normaal op de markt verkrijgbaar zijn. Wij raden het gebruik 

van monopolaire grepen van Sutter Medizintechnik GmbH aan.  

Levensduur: 

Alleen voor eenmalig gebruik.  

Voor het gebruik: 

 Controleer het product voorafgaand aan gebruik op: 

• Perfecte staat van de steriele verpakking 

• De ongeschonden staat van het instrument 

• De elektrode mag alleen op het elektrochirurgische apparaat worden aangesloten als het is uitgeschakeld of 

in de stand-bymodus staat 

• Steek de aansluitzijde van de elektrode volledig en op reglementaire wijze in de daarvoor bestemde 

elektrochirurgische handgreep 

• Trek de beschermkap van het uiteinde van de elektrode weg 

 Indien u deze aanwijzingen niet opvolgt, kan dat leiden tot brandwonden en elektrische schokken! 

Zorg ervoor dat de neutrale elektrode correct is geplaatst!  

 Het instrument NIET gebruiken wanneer: 

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

• de verpakking vochtig of geopend is  

• de steriliteitsindicator niet de vereiste kleur heeft 

• de vervaldatum is verstreken 

Houd altijd een steriele monopolaire elektrode gereed ter vervanging! 
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Tijdens het gebruik: 

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

• Plaats het instrument tijdens de ingreep nooit op de patiënt of dicht in zijn/haar buurt. Plaats er GEEN zware 

voorwerpen bovenop. Leg kabels geïsoleerd van de patiënt en bewaar ongebruikte instrumenten afzonderlijk. 

 De elektrodepunten kunnen letsel veroorzaken! 

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

 Onbedoelde activering of het bewegen van een geactiveerde elektrode buiten het gezichtsveld kan leiden 

tot niet-herkende weefselbeschadigingen. 

 Gebruik de pincet niet in de buurt van ontvlambare of explosieve stoffen! 

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

geleidende spoelvloeistof! 

 Max. spanning 3000 Vp 

 Maximale instrumentenlengte 23,2 cm 

Opslag/transport: 

 Let op de vervaldatum van de steriliteit! 

Op een droge plaats bewaren. Tegen zonnestraling beschermen. Opslag bij 10 °C tot 30 °C, relatieve 

luchtvochtigheid 30-80%, niet condenserend. 

Bijzondere aanwijzingen: 

Ernstige incidenten gerelateerd aan het product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde 

autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiënt is gevestigd. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH waarschuwt uitdrukkelijk tegen wijzigen van het instrument. Alle wijzigingen 

of afwijkingen van de hier gegeven aanwijzingen leiden tot uitsluiting van aansprakelijkheid door 

Sutter Medizintechnik GmbH. 

 

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

Uitleg bij de symbolen en afkortingen: 

Symbool Betekenis Symbool Betekenis 

 
Fabrikant 

 
Te gebruiken tot 

 
Fabricatiedatum 

 
Niet hergebruiken 

 

Verkooppartner 
CH-REP 

 

Geautoriseerd volmachthouder 

Zwitserland 

 

Zie gebruikershandleiding 
UK-REP 

 

Geautoriseerd volmachthouder 

United Kingdom 

 
Catalogusnummer 

 
Grenswaarden temperatuur 

 
Lotomschrijving 

 

Niet blootstellen aan direct 

zonlicht 

 

Niet gebruiken als de verpakking 

beschadigd is. 
 

Droog bewaren 

 
Medisch hulpmiddel 

 

Eenvoudig steriel 

barrièresysteem 

 
Gesteriliseerd met ethyleenoxide 
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Let op: Volgens het nationaal VS-recht mag dit apparaat alleen door artsen of onder 

toezicht van een arts worden verkocht. 

0297 
Certificaatslabel conform verordening (EU) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Elétrodo monopolar PT 

Produto / Utilização / Eliminação: 

A utilização e eliminação de acessórios para eletrocirurgia estão reservadas exclusivamente a pessoal médico 

experiente! 

Estas instruções não substituem a leitura do manual de instruções do instrumento de eletrocirurgia e demais 

acessórios utilizados. Para mais informações sobre segurança elétrica, recomendamos o IEC TR 61289 ou 

DIN EN 60601-2-2 adenda 1. 

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

biologicamente contaminados. 

Produto esterilizado: 

 NÃO reprocessar o instrumento. 

Os plásticos termolábeis utilizados não foram validados no que diz respeito a procedimentos de limpeza 

e esterilização potencialmente adequados. 

Finalidade: 

Os elétrodos monopolares são concebidos para cortar ou coagular tecidos moles durante procedimentos 

cirúrgicos. 

Indicações:  

A utilização de elétrodos monopolares de uso único está imputada a uma finalidade claramente definida na 

secção sobre a utilização prevista. A área e a forma de aplicação do produto dependem em grande medida 

da decisão e experiência do utilizador, ou seja, do médico ou dos profissionais médicos. 

Contraindicações:  

Até à data não foram descritas contraindicações. 

Critérios para a seleção de pacientes:  

Não foram especificadas populações especiais de pacientes. As indicações podem ocorrer em todos os grupos 

etários e em todos os géneros. Em caso de gravidez aplicam-se as limitações habituais que são do 

conhecimento do pessoal com formação médica. 

Cabos e pegas eletrocirúrgicos: 

Os elétrodos monopolares têm uma ligação padrão de Ø 2,4 mm (3/32") e são compatíveis com cabos 

monopolares e geradores RF normalmente disponíveis no mercado. Recomendamos a utilização de cabos 

monopolares da Sutter Medizintechnik GmbH.  

Vida útil: 

Apenas para uso único.  

Antes da utilização: 

 Verificar o produto antes da sua utilização: 

• Estado perfeito da embalagem esterilizada 

• Integridade do instrumento 

• Ligar o elétrodo apenas ao equipamento de eletrocirurgia desligado ou no modo em espera 

• Inserir o lado de ligação do elétrodo completa e corretamente no cabo eletrocirúrgico previsto para o efeito 

• Retirar a tampa de proteção na ponta do elétrodo 

 A não observância pode resultar em queimaduras e choques elétricos! 

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

 NÃO utilizar o instrumento se: 

• danos na embalagem esterilizada ou no elétrodo são visíveis 

• a embalagem ficou húmida ou foi aberta  

• o indicador de esterilidade não é da cor necessária 

• a data de expiração já passou 

Mantenha sempre um elétrodo monopolar estéril pronto a ser substituído! 
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Durante da utilização: 

• Trabalhar sempre com as configurações de potência mínimas para o efeito cirúrgico pretendido. 

• Nunca colocar o instrumento sobre o paciente ou na sua proximidade imediata durante a intervenção. 

NÃO coloque objetos pesados sobre ele. Colocar o cabo de forma isolada do paciente e armazenar os 

instrumentos não utilizados de forma isolada. 

 As pontas dos elétrodos podem provocar ferimentos! 

 As pontas dos elétrodos podem estar tão quentes que provocam queimaduras imediatamente depois de 

desligar a corrente de RF. 

 A ativação ou movimento não intencional do elétrodo ativado fora do campo de visão pode levar a danos 

no tecido não detetados. 

 Não utilizar na presença de substâncias inflamáveis ou explosivas! 

 Quando utilizar o elétrodo com instrumentos de lavagem ao mesmo tempo, utilize um líquido de lavagem 

não condutor, se possível! 

 Tensão máx. 3000 Vp 

 Comprimento máximo do instrumento 23,2 cm 

Armazenamento/transporte: 

 Observar a data de expiração da esterilidade! 

Armazenar em lugar seco. Proteger contra o sol. Armazenamento a 10 °C a 30 °C, humidade relativa  

30- 80 %, sem condensação. 

Instruções especiais: 

Os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e à autoridade 

competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos. 

 

A Sutter Medizintechnik GmbH adverte expressamente contra a alteração do instrumento. Cada alteração, 

bem como cada desvio das instruções aqui dadas, leva à exclusão de responsabilidade por parte da 

Sutter Medizintechnik GmbH. 

 

Reservado o direito a alterações. Versão atual disponível em www.sutter-med.de. 

Explicação dos símbolos e das abreviaturas: 

Símbolo Significado Símbolo Significado 

 
Fabricante 

 
Pode ser utilizado até 

 
Data de fabricação 

 
Não reutilizar 

 

Distribuidor 
CH-REP 

 
Representante autorizado Suíça 

 

Ver instruções de utilização 
UK-REP 

 

Representante autorizado  

Reino Unido 

 
Número do catálogo 

 
Valores limite de temperatura 

 
Designação do lote 

 

Proteger contra o sol 

 

Não usar se a embalagem estiver 

danificada 
 

Guardar em local seco 

 
Dispositivo médico 

 

Sistema de barreira estéril 

simples 
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Esterilizado com óxido de etileno 

 

Atenção: A legislação federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos 

ou por ordem de médicos. 

0297 
Marca de certificação em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Monopolär elektrod SV 

Produkt / användning / omhändertagande: 

Tillbehör för elektrokirurgi måste användas och avfallshanteras av medicinskt kunnig personal! 

Denna anvisning ersätter inte läsningen av bruksanvisningen för den elektrokirurgiska enheten och andra 

tillbehör som används. För vidare information om elektrisk säkerhet rekommenderar vi att läsa IEC TR 61289 

eller DIN EN 60601-2-2 bilaga 1. 

Avfallshantera instrumentet enligt sjukhusets interna riktlinjer för vassa, biologiskt kontaminerade föremål. 

Steril produkt: 

 Instrumentet får INTE rekonditioneras. 

De värmekänsliga plaster som används har inte validerats med avseende på potentiellt lämpliga rengörings- och 

steriliseringsmetoder. 

Avsedd användning: 

De monopolära elektroderna är avsedda för skärning eller koagulering av mjuk vävnad vid kirurgiska ingrepp. 

Indikationer:  

Användningen av den monopolära elektroden single-use har genom den avsedda användningen knytits till ett 

tydligt definierat syfte. Produktens användningsområdet och användningssätt beror till mycket stor del på 

användarens, dvs. läkarens eller den medicinska personalens, beslut och expertis. 

Kontraindikationer:  

Inga kontraindikationer har beskrivits ännu. 

Kriterier för val av patienter:  

Inga särskilda patientpopulationer har bestämts. Indikationerna kan finnas i alla åldersgrupper och i båda könen. 

Vid graviditet gäller de vanliga begränsningarna, som är kända för den medicinskt utbildade personalen. 

Elektrokirurgiska kablar och handtag: 

De monopolära elektroderna har en standardanslutning på Ø 2,4 mm (3/32“) och är kompatibla med de 

monopolära handtag och RF-generatorer som vanligen finns på marknaden. Vi rekommenderar att använda 

monopolära handtag från Sutter Medizintechnik GmbH.  

Livslängd: 

Endast för engångsbruk.  

Inför användningen: 

 Kontrollera produkten inför användningen med avseende på följande: 

• det inte är något fel på den sterila förpackningen 

• instrumentet inte har några skador. 

• Anslut elektroden endast till en elektrokirurgisk utrustning som är avstängd eller befinner sig i viloläge. 

• Sätt i elektrodens anslutningssida fullständigt och enligt föreskrift i det för ändamålet avsedda 

elektrokirurgiska handtaget. 

• Dra av skyddslocket från elektrodens spets. 

 Om den här anvisningen inte följs, kan det leda till brännskador och elektriska stötar! 

Var noga med att neutralelektroden placeras korrekt!  

 Använd INTE instrumentet i följande fall: 

• det finns synliga skador på den sterila förpackningen eller elektroden 

• förpackningen har blivit fuktig eller öppnats  

• sterilitetsindikatorn inte har rätt färg 

• hållbarhetstiden har gått ut. 

Ha alltid en steril monopolär elektrod till hands som reserv! 
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Under användningen: 

• Arbeta alltid med den lägsta effektinställningen för önskad kirurgisk effekt. 

• Lägg aldrig undan instrumentet på patienten eller i patientens omedelbara närhet under pågående ingrepp. 

Lägg INGA tunga föremål på instrumentet. Dra kabeln isolerat från patienten och förvara oanvända 

instrument isolerat. 

 Elektrodspetsar kan orsaka skador! 

 Omedelbart efter det att RF-strömmen har stängts av, kan elektrodspetsar vara så heta att de orsakar 

brännskador. 

 Oavsiktlig aktivering eller rörelse av den aktiverade elektroden utanför synfältet kan leda till oupptäckta 

vävnadsskador. 

 Använd den inte i närheten av brännbara eller explosiva materia! 

 Om elektroden används samtidigt med spolinstrument, ska i möjligaste mån en spolvätska användas som 

inte är ledande! 

 Maximal spänning 3 000 Vp. 

 Maximal instrumentlängd 23,2 cm 

Lagring/transport: 

 Beakta förfallodatumet för steriliteten! 

Lagra produkten torrt. Skydda produkten mot solljus. Förvara produkten vid 10-30 °C i en icke 

kondenserande, relativ luftfuktighet på 30-80 %. 

Särskilda anvisningar: 

Allvarliga händelser som inträffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behöriga 

myndigheten på den ort, där användaren och/eller patienten bor. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH varnar uttryckligen för att göra ändringar på instrumentet. Varje ändring och varje 

avvikelse från de anvisningar som ges här, leder till att Sutter Medizintechnik GmbH befrias från allt ansvar. 

 

Rätt till ändringar förbehålles. Aktuell version finns på www.sutter-med.de. 

Förklaring till använda symboler och förkortningar: 

Symbol Betydelse Symbol Betydelse 

 
Tillverkare 

 
Kan användas till och med 

 
Tillverkningsdatum 

 
Får inte återanvändas 

 

Återförsäljare 
CH-REP 

 

Auktoriserad representant 

Schweiz 

 

Se bruksanvisningen 
UK-REP 

 

Auktoriserad representant 

Förenade kungariket 

 
Katalognummer 

 
Temperaturgränsvärden 

 
Chargebeteckning 

 

Skyddas mot solljus. 

 

Får inte användas om 

förpackningen har skadats 
 

Ska förvaras torrt 

 
Medicinteknisk produkt 

 
Enkelt sterilbarriärsystem 
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Steriliserad med etylendioxid 

 

Observera: Enligt amerikansk nationell lagstiftning får apparaten endast säljas av 

läkare eller på läkares order. 

0297 
Certifieringsmärkning enligt förordningen (EU) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Monopolær elektrode DK 

Produkt / anvendelse / bortskaffelse: 

Elektrokirurgisk tilbehør må kun anvendes og bortskaffes af sagkyndigt medicinsk personale! 

Denne vejledning er ingen erstatning for at læse instruktionsbogen til det anvendte elektrokirurgiske apparat 

og andet tilbehør. For yderligere oplysninger om elektrisk sikkerhed anbefaler vi IEC TR 61289 eller 

DIN EN 60601-2-2, indlægsseddel 1. 

Instrumentet bortskaffes i henhold til hospitalets interne retningslinjer for skarpe, biologisk kontaminerede 

genstande. 

Sterilt produkt: 

 Instrumentet må IKKE anvendes igen. 

De anvendte termolabile plastmaterialer er ikke valideret til potentielt egnede rengørings- og steriliseringsmetoder. 

Formålsbestemt anvendelse: 

De monopolære elektroder er beregnet til at skære i eller koagulere blødt væv ved kirurgiske indgreb. 

Indikationer:  

Anvendelsen af monopolære elektroder til engangsbrug tilskrives et klart defineret formål på grund af 

den tilsigtede anvendelse. Anvendelsesområdet og anvendelsesmåden for produkterne afhænger i vid 

udstrækning af brugerens beslutning og ekspertise, dvs. lægen eller det medicinske personale. 

Kontraindikationer:  

Ingen kontraindikationer er blevet beskrevet til dato. 

Patientudvælgelseskriterier:  

Specifikke patientpopulationer er ikke identificeret. Indikationerne kan forekomme i alle aldersgrupper og i 

begge køn. I tilfælde af graviditet gælder de begrænsninger, der er kendt for medicinsk uddannet personale. 

Elektrokirurgiske kabler og håndtag: 

De monopolære elektroder har en standard tilslutning på Ø 2,4 mm (3/32“) og er kompatible med 

monopolære håndtag og RF-generatorer, som er tilgængelige på markedet. Vi anbefaler anvendelse af 

monopolære håndtag fra Sutter Medizintechnik GmbH.  

Levetid: 

Kun til engangsbrug.  

Forud for anvendelsen: 

 Produktet kontrolleres forud for anvendelsen for: 

• Sterilemballagens fejlfri tilstand 

• Instrumentets integritet 

• Elektroden må kun tilsluttes et slukket elektrokirurgisk apparat eller i stand-by modus 

• Elektrodens tilslutningsside sættes helt og forskriftsmæssigt ind i det dertil beregnede elektrokirurgi-håndtag 

• Beskyttelseshætten på elektrodens spids trækkes af 

 Ikke-overholdelse kan forårsage forbrændinger og elektrisk stød!! 

Vær opmærksom på korrekt påsætning af neutralelektroden!  

 Instrumentet må IKKE anvendes, hvis: 

• der ses beskadigelser på sterilemballagen eller på elektroden 

• emballagen er blevet fugtig eller har været åbnet  

• sterilitetsindikatoren ikke har den påkrævede farve 

• udløbsdatoen er overskredet 

Hav altid en steril monopolær elektrode parat som erstatning! 
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Under anvendelsen: 

• Der skal altid arbejdes med den laveste effektindstilling til den ønskede kirurgiske effekt. 

• Instrumentet må under indgrebet aldrig fralægges på patienten eller i dennes umiddelbare nærhed. Læg IKKE 

tunge genstande derpå. Kablet udlægges isoleret fra patienten og ubenyttede instrumenter opbevares isoleret. 

 Elektrodespidser kan forårsage kvæstelser! 

 Elektrodespidser kan umiddelbart efter frakobling af RF-strømmen være så varme, at de forårsager forbrændinger. 

 Utilsigtet aktivering eller bevægelse af den aktiverede elektrode uden for synsfeltet kan føre til ukendte vævsskader. 

 Må ikke anvendes ved tilstedeværelse af brændbare eller eksplosive stoffer! 

 Ved anvendelse af elektroden samtidig med skylleinstrumenter skal der så vidt muligt anvendes en ikke 

ledende skyllevæske! 

 Maks. spænding 3000 Vp 

 Maksimal instrumentlængde 23,2 cm 

Opbevaring/transport: 

 Vær opmærksom på forfaldsdato for sterilitet! 

Opbevares tørt. Beskyt mod solstråler. Opbevaring ved 10 °C til 30 °C, relativ luftfugtighed 30 - 80 %, ikke 

kondenserende. 

Særlige anvisninger: 

Alvorlige hændelser, der er sket i forbindelse med produktet, skal meddeles til producenten og den ansvarlige 

myndighed i medlemsstaten, som brugeren eller patienten opholder sig i. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH advarer udtrykkeligt mod at foretage ændring af instrumentet. Sutter Medizintechnik 

GmbH påtager sig intet ansvar for som helst ændring eller afvigelse, der afviger fra de foreliggende oplysninger. 

 

Ændringer forbeholdes. Den aktuelle version er tilgængelig på www.sutter-med.de. 

Forklaring af symboler og forkortelser: 

Symbol Betydning Symbol Betydning 

 
Producent 

 
Anvendes indtil 

 
Fremstillingsdato 

 
Må ikke genbruges 

 

Distributionspartner 
CH-REP 

 

Autoriseret repræsentant i 

Schweiz 

 

Se brugsvejledningen 
UK-REP 

 

Autoriseret repræsentant i 

Storbritannien 

 
Katalognummer 

 
Temperaturgrænser 

 
Batchnummer 

 

Beskyttes mod solstråler 

 

Må ikke bruges, hvis emballagen 

er beskadiget 
 

Opbevares på et tørt sted 

 
Medicinsk produkt 

 
Enkelt sterilt barrieresystem 

 
Steriliseret med ethylenoxid 
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Pas på: I henhold til amerikansk føderal lov må denne enhed kun sælges af læger 

eller efter ordre fra en læge. 

0297 
Certificeringsmærke i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Monopolaarinen elektrodi FI 

Tuote / Käyttäjä / Hävitys: 

Sähkökirurgia-lisälaitteita saa käyttää ja hävittää vain pätevä hoitohenkilökunta! 

Nämä ohjeet eivät korvaa käytössä olevan sähkökirurgisen laitteen ja sen lisälaitteiden käyttöohjeiden 

lukemista. Lisätietoja sähköturvallisuudesta löytyy IEC TR 61289:sta tai DIN EN 60601-2-2:n liitteestä 1. 

Instrumentti hävitetään sairaalan sisäisten määräysten mukaisesti terävänä, biologisesti saastuneena esineenä. 

Steriili tuote: 

 Instrumenttia EI SAA käsitellä uudelleen. 

Käytetyt ei lämpöä kestävät muovit eivät ole validoitu suhteessa potentiaalisesti sopiviin puhdistus- ja 

sterilisointimenetelmiin. 

Käyttötarkoitus: 

Monopolaariset elektrodit ovat tarkoitettu pehmeän kudoksen koaguloimiseen tai leikkaamiseen leikkauksen 

aikana. 

Käyttöaiheet:  

Monopolaaristen kertakäyttöisten elektrodien käyttötarkoitus on selkeästi määritelty. Tuotteiden käyttöalue ja -

menetelmä riippuvat pitkälti käyttäjän, eli lääkärin tai lääkintähenkilöstön, päätöksestä ja asiantuntemuksesta. 

Vasta-aiheet:  

Vasta-aiheita ei ole toistaiseksi kuvattu. 

Potilasvalintakriteerit:  

Erityisiä potilasryhmiä ei ole määritelty. Käyttöaiheita voi esiintyä kaikissa ikäryhmissä ja molemmilla 

sukupuolilla. Raskauden aikana sovelletaan lääketieteellisesti koulutetun henkilöstön tuntemia rajoituksia. 

Sähkökirurgiset johdot ja käsikahvat: 

Monopolaaristen elektrodien vakioliitäntä on Ø 2,4 mm (3/32“) ja ne ovat yhteensopivia markkinoilla yleisten 

monopolaaristen kahvojen ja radiotaajuusgeneraattoreiden kanssa. Suosittelemme Sutter Medizintechnik GmbH:n 

monopolaaristen kahvojen käyttöä.  

Käyttöikä: 

Kertakäyttöinen.  

Ennen käyttöä: 

 Tuote on tarkistettava ennen käyttöä seuraavasti: 

• Steriilipakkauksen moitteeton kunto 

• Instrumentin eheys 

• Elektrodin saa kytkeä vain, jos sähkökirurginen laite on kytketty pois päältä tai jos se on valmiustilassa 

• Elektrodin liitäntäsivu on asennettava siihen tarkoitettuun sähkökirurgia-käsikahvaan kokonaan ja 

määräysten mukaisesti 

• Vedä suojus pois elektrodin kärjestä 

 Ohjeen noudattamatta jättäminen voi johtaa palovammoihin tai sähköiskuihin! 

Neutraalielektrodin oikean applikointiin on kiinnitettävä huomio!  

 Instrumenttia EI saa käyttää, jos: 

• on havaittavissa vaurioita steriilipakkauksessa tai elektrodeilla 

• pakkaus on kostea tai avattu  

• steriilisyysosoittimella ei ole vaadittavaa väriä 

• viimeinen käyttöpäivä on ylitetty 

Pidä steriili monopolaarinen elektrodi aina käyttövalmiina! 
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Käytön aikana: 

• Halutun kirurgisen vaikutuksen saavuttamiseksi on työskenneltävä aina alimmalla tehoasetuksella. 

• Instrumenttia ei saa käytön aikana koskaan asettaa potilaan päälle tai hänen välittömään läheisyyteensä. 

Sen päälle EI SAA laittaa painavia esineitä. Johdot on eristettävä potilaasta ja käyttämättömät instrumentit 

on pidettävä niin ikään eristettyinä. 

 Elektrodien kärjet voivat aiheuttaa vammoja! 

 Elektrodien kärjet voivat olla välittömästi radiotaajuusvirran pois kytkemisen jälkeen niin kuumia, että ne 

voivat aiheuttaa palovammoja. 

 Aktivoidun elektrodin tahaton liikkuminen tai aktivointi näkökentän ulkopuolella voi johtaa 

tunnistamattomiin kudosvaurioihin. 

 Ei saa käyttää palavien tai räjähtävien aineiden läheisyydessä! 

 Jos elektrodia käytetään samanaikaisesti huuhteluinstrumenttien kanssa, johtavaa huuhtelunestettä ei 

saa käyttää, jos mahdollista! 

 Suurin jännite 3000 Vp 

 Instrumentin enimmäispituus 23,2 cm 

Varastointi/kuljetus: 

 Steriiliyden viimeiseen käyttöpäivään on kiinnitettävä huomiota! 

Varastoitava kuivassa paikassa. Suojattava auringonvalolta. Varastointi lämpötilassa 10 °C - 30 °C, 

suhteellinen kosteus 30 - 80 %, ei kondensoituvaa. 

Erityiset vihjeet: 

Tuotteeseen liittyvistä vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jäsenvaltion toimivaltaiselle 

viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai potilas asuu. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH varoittaa erityisesti, että instrumenttia ei saa muunnella. Sutter Medizintechnik 

GmbH ei vastaa tuotteesta, jos sitä on muutettu tai jos näistä ohjeista on poikettu. 

 

Oikeus muutoksiin pidätetään. Ajankohtainen versio löytyy osoitteesta www.sutter-med.de. 

Symbolien ja lyhenteiden selitys: 

Symboli Merkitys Symboli Merkitys 

 
Valmistaja 

 
Viimeinen käyttöpäivä 

 
Valmistuspäivämäärä 

 
Älä käytä uudelleen 

 

Jakelijat 
CH-REP 

 
Valtuutettu edustaja Sveitsissä 

 

Katso käyttöohjeet 
UK-REP 

 

Valtuutettu edustaja 

Yhdistyneessä kuningaskunnassa 

 
Luettelonumero 

 
Lämpötilarajat 

 
Erämerkintä 

 

Suojattava auringonvalolta 

 

Älä käytä, jos pakkaus on 

vaurioitunut 
 

Säilytä kuivassa paikassa 

 
Lääketieteellinen laite 

 

Yksinkertainen steriili 

suojajärjestelmä 
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Steriloitu etyleenioksidilla 

 

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tätä laitetta saa myydä vain lääkäri 

tai lääkärin määräyksestä. 

0297 
Sertifiointimerkki asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) mukaisesti. 

 

  

Rx 
only 
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Monopolar elektrode NO 

Produkt / Bruk / Avfallsbehandling: 

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

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

For ytterligere informasjon vedrørende elektrisk sikkerhet anbefaler vi IEC TR 61289 eller DIN EN 60601-2-2 

vedlegg 1. 

Instrumentet skal kasseres i henhold til de sykehusinterne retningslinjene for skarpe, biologisk kontaminerte 

gjenstander. 

Sterilt produkt: 

 Instrumentet skal IKKE reprosesseres. 

De brukte termolabile plaststoffene er ikke validert med hensyn til potensiell egnet rengjørings- og steriliseringsprosess. 

Tiltenkt bruk: 

De monopolære elektrodene er beregnet til å skjære eller koagulere bløtvev ved kirurgiske inngrep. 

Indikasjoner:  

Bruk av den monopolare elektroden single-use har et tydelig definert formål gjennom tilsiktet bruk. Bruksområdet 

og bruksmåten for produktet avhenger i stor grad av brukerens beslutning og kompetanse, dvs. legen eller det 

medisinske personalet. 

Kontraindikasjoner:  

Fram til nå er det ikke beskrevet noen kontraindikasjoner. 

Kriterier for utvelgelse av pasient:  

Det er ikke bestemt spesielle pasientpopulasjoner. Indikasjoner kan forekomme hos alle aldersgrupper og 

begge kjønn. Ved svangerskap gjelder begrensningene som er kjent for personalet med medisinsk utdanning. 

Elektrokirurgiske kabler og håndtak: 

De monopolære elektrodene har en standardtilkobling på Ø 2,4 mm (3/32") og er kompatible med 

monopolære håndtak og RF-generatorer som er vanlige på markedet. Vi anbefaler bruk av monopolære 

håndtak fra Sutter Medizintechnik GmbH.  

Levetid: 

Kun til engangsbruk.  

Før bruk: 

 Kontroller produktet med hensyn til følgende før bruk: 

• Lytefri tilstand på den sterile pakningen 

• At produktet er uskadet 

• Elektroden skal kun kobles til et elektrokirurgiapparat som er utkoblet eller befinner seg i standbymodus 

• Sett tilkoblingssiden til elektroden helt og forskriftsmessig inn i foresett elektrokirurgihåndtak 

• Trekk av vernekappen fra spissen av elektroden 

En ikke-overholdelse kan føre til forbrenninger og elektrisk støt! 

Sørg for riktig pålegging av nøytralelektroden!  

 Instrumentet skal IKKE brukes hvis: 

• Synlige skader på den sterile pakningen eller på elektroden 

• Pakningen har blitt fuktig eller er åpnet  

• Sterilitetsindikatoren har ikke den nødvendige fargen 

• Forfallsdatoen er overskredet 

Hold alltid en steril monopolær elektrode klar som reserve! 

Under bruk: 

• Jobb alltid med den laveste effektinnstillingen for den ønskede kirurgiske effekten. 

• Under inngrepet må man ikke legge fra seg instrumentet på pasienten eller i umiddelbar nærhet. IKKE legg 

tunge gjenstander på det. Legg kabelen isolert fra pasienten og lagre ubrukte instrumenter isolert. 
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Elektrodespisser kan forårsake personskader! 

 Elektrodespisser kan være veldig varme rett etter at RF-strømmen er slått av. Det kan medføre forbrenning. 

 Utilsiktet aktivering eller bevegelse av den aktiverte elektroden utenfor synsfeltet kan medføre usynlige 

skader på vevet. 

 Skal ikke brukes under tilstedeværelse av brennbare eller eksplosive stoffer! 

 Ved samtidig bruk av elektroden sammen med skylleinstrumenter, skal det helst brukes en ikke-ledende 

skyllevæske! 

 Maks. spenning 3000 Vp 

 Maksimal instrumentlengde 23,2 cm 

Lagring/transport: 

 Overhold forfallsdato for sterilitet! 

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

kondenserende. 

Spesielle merknader: 

Alvorlige hendelser som oppstår i forbindelse med produktet skal varsles til produsenten og de ansvarlige 

myndighetene i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH advarer uttrykkelig mot å forandre instrumentet. Enhver forandring samt avvik 

fra de angitte anvisningene fører til utelukkelse av erstatningsansvar fra Sutter Medizintechnik GmbH. 

 

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

Forklaring til symbolene og forkortelsene: 

Symbol Betydning Symbol Betydning 

 
Produsent 

 
Kan benyttes til 

 
Produksjonsdato 

 
Må ikke gjenbrukes 

 

Distribusjonspartner 
CH-REP 

 
Autorisert representant Sveits 

 

Se bruksanvisning 
UK-REP 

 

Autorisert representant 

Storbritannia 

 
Katalognummer 

 
Temperaturgrenseverdier 

 
Batchbetegnelse 

 

Må beskyttes mot direkte sollys 

 

Ikke bruk dersom emballasjen 

er ødelagt 
 

Oppbevares tørt 

 
Medisinsk produkt 

 
Enkelt sterilt barrieresystem 

 
Sterilisert med etylenoksid 

 

OBS: Etter amerikansk føderal lov kan dette apparatet kun selges av leger eller etter 

leggens anordning. 

0297 
Sertifiseringstegn iht. forordning (EU) 2017/745 (forordning om medisinsk utstyr). 

  

Rx 
only 

file://///192.168.0.101/Tranzzlate_Workfiles/Jobs/In_Arbeit/Sutter%20DE%20Multi%20130226/www.sutter-med.de


Page 35 of 98 

 

Elektroda monopolarna PL 

Produkt / zastosowanie / utylizacja: 

Osprzęt elektrochirurgiczny może być użytkowany i usuwany jedynie przez wyszkolony personel medyczny! 

Niniejsza instrukcja nie zastępuje przeczytania instrukcji użytkowania stosowanego urządzenia elektrochirurgicznego 

i pozostałego osprzętu. W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji dotyczących bezpieczeństwa 

elektrycznego zalecamy zapoznanie się z normą IEC TR 61289 lub DIN EN 60601-2-2, dodatek 1. 

Instrument należy usuwać zgodnie z wewnętrznymi przepisami szpitala dotyczącymi ostrych, biologicznie 

skażonych przedmiotów. 

Produkt sterylny: 

 NIE dokonywać prób uzdatniania do ponownego użytku. 

Zastosowane niestabilne termicznie tworzywa sztuczne nie zostały zatwierdzone jako kompatybilne do stosowania 

potencjalnie odpowiednich procedur czyszczenia i sterylizacji. 

Przeznaczenie: 

Elektrody monopolarne przeznaczone są do cięcia lub koagulacji tkanek miękkich podczas zabiegów chirurgicznych. 

Wskazania:  

Zastosowaniu elektrod monopolarnych do jednorazowego użytku przypisano jasno określony cel wynikający 

z przeznaczenia produktu. Obszar zastosowania oraz sposób stosowania produktu zależą w znacznym stopniu 

od decyzji i ekspertyzy użytkownika, tzn. lekarza lub personelu medycznego. 

Przeciwwskazania:  

Jak dotąd nie opisano żadnych przeciwwskazań. 

Kryteria wyboru pacjentów:  

Nie określono specjalnych populacji pacjentów. Wskazania mogą wystąpić we wszystkich grupach wiekowych 

i u obu płci. W przypadku ciąży obowiązują ograniczenia znane personelowi medycznemu. 

Kable i uchwyty elektrochirurgiczne: 

Elektrody monopolarne mają standardowe podłączenie Ø 2,4 mm (3/32") i są kompatybilne z rękojeściami 

monopolarnymi i generatorami częstotliwości radiowej (RF) dostępnymi na rynku. Zalecamy stosowanie 

uchwytów monopolarnych firmy Sutter Medizintechnik GmbH.  

Żywotność: 

Wyłącznie do jednorazowego użytku.  

Przed zastosowaniem: 

 Przed zastosowaniem sprawdzić produkt w następujących aspektach: 

• Nienaruszony, fabryczny stan opakowań sterylnych 

• Fabryczna integralność instrumentu 

• Elektrodę podłączać jedynie do wyłączonego urządzenia elektrochirurgicznego lub będącego w trybie czuwania 

• Włożyć stronę przyłączeniową elektrody całkowicie i zgodnie z instrukcją do przewidzianego do tego celu 

uchwytu elektrochirurgicznego 

• Zdjąć kapturek ochronny na końcówce elektrody 

 Nieprzestrzeganie tej zasady może prowadzić do poparzenia lub do porażenia elektrycznego! 

Upewnić się, czy prawidłowo założono elektrodę neutralną!  

 NIE używać instrumentu, jeśli: 

• Widoczne jest uszkodzenie sterylnego opakowania lub elektrody 

• Opakowanie zawilgotniało lub zostało otwarte  

• Wskaźnik sterylności nie ma wymaganego koloru 

• Upłynęła data przydatności do użycia 

Jedną sterylną elektrodę monopolarną należy mieć zawsze do dyspozycji jako gotową na wymianę! 
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Podczas użytkowania: 

• Należy zawsze pracować na najniższym ustawieniu mocy, a osiągnie się żądany efekt chirurgiczny. 

• Podczas zabiegu nigdy nie odkładać instrumentu na ciele pacjenta lub w jego bezpośrednim sąsiedztwie. 

NIE kłaść ciężkich przedmiotów na elektrodę. Położyć kable z dala od pacjenta i nieużywane instrumenty 

złożyć w wystarczającej odległości. 

 Końcówki elektrod mogą spowodować skaleczenia! 

 Końcówki elektrod bezpośrednio po użyciu mogą być na tyle gorące, że nawet po wyłączeniu prądu RF 

spowodują poparzenia. 

 Niezamierzona aktywacja lub przemieszczenie aktywowanej elektrody poza pole widzenia może prowadzić 

do niewykrytego uszkodzenia tkanki. 

 Nie stosować w żadnym przypadku w pobliżu materiałów palnych lub wybuchowych! 

 Przy jednoczesnym używaniu elektrody z instrumentami płuczącymi należy używać nieprzewodzącego 

prądu płynu płuczącego! 

 Maks. napięcie 3000 Vp 

 Maksymalna długość instrumentu: 23,2 cm 

Magazynowanie / transport: 

 Przestrzegać daty upływu ważności sterylizacji! 

Magazynować w suchych warunkach. Chronić przed nasłonecznieniem. Magazynowanie w temperaturze od 

10°C do 30°C, w warunkach wilgotności względnej od 30 do 80%, bez kondensacji wilgoci. 

Wskazówki szczególne: 

Poważne zdarzenia związane z eksploatacją produktu należy zgłaszać producentowi i właściwemu organowi 

państwa członkowskiego Unii Europejskiej, w którym użytkownik i/lub pacjent ma swoją siedzibę i/lub miejsce 

zamieszkania. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH z całym naciskiem ostrzega przed próbami zmian w konstrukcji instrumentu. 

Każda zmiana oraz każde odstępstwo od wydanych instrukcji prowadzi do wygaśnięcia odpowiedzialności 

firmy Sutter Medizintechnik GmbH. 

 

Zastrzega się prawo do zmian. Aktualna wersja dostępna jest pod adresem www.sutter-med.de. 

Objaśnienie symboli i skrótów: 

Symbol Znaczenie Symbol Znaczenie 

 
Producent 

 
Można stosować do 

 
Data produkcji 

 
Nie używać ponownie 

 

Partner prowadzący dystrybucję 
CH-REP 

 

Autoryzowany przedstawiciel 

w Szwajcarii 

 

Patrz instrukcja obsługi 
UK-REP 

 

Autoryzowany przedstawiciel 

w Wielkiej Brytanii 

 
Numer katalogowy 

 
Wartości graniczne temperatury 

 
Oznaczenie partii 

 

Chronić przed nasłonecznieniem 

 

Nie stosować, jeśli opakowanie 

jest uszkodzone 
 

Przechowywać w suchym 

miejscu 

 
Produkt medyczny 

 

Prosty system bariery 

sterylizacyjnej 
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Sterylizowane tlenkiem etylenu 

 

Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym Stanów Zjednoczonych urządzenie to może 

być sprzedawane wyłącznie przez lekarzy lub na podstawie zarządzenia lekarza. 

0297 
Znak certyfikacji zgodnie z rozporządzeniem (UE) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Монополярен електрод BG 

Продукт / приложение / изхвърляне: 

Електрохирургичните принадлежности трябва да се използват и изхвърлят само от компетентен 

медицински персонал! 

Тази инструкция не замества прочитането на инструкцията за употреба на използвания електрохирургичен 

уред и на другите принадлежности. За допълнителна информация относно електрическата безопасност 

препоръчваме IEC TR 61289 или DIN EN 60601-2-2 Приложение 1. 

Изхвърляйте инструмента съгласно вътреболничните указания за остри, биологично замърсени предмети. 

Стерилен продукт: 

 НЕ извършвайте подготовка за следваща употреба на инструмента. 

Използваните термолабилни пластмаси не са валидирани по отношение на потенциално подходящи 

методи на почистване и стерилизация. 

Функционално предназначение: 

Монополярните електроди са предвидени за рязане или коагулация на мека тъкан при хирургични интервенции. 

Индикации:  

Приложението на монополярни електроди за еднократна употреба има ясно определена цел, която се 

определя от предназначението им. Областта и начинът на приложение на изделието зависят до голяма 

степен от решението и експертизата на потребителя, т.е. на лекаря или медицинския персонал. 

Противопоказания:  

До момента не са описани противопоказания. 

Критерии за избор на пациенти:  

Не се определят специални групи пациенти. Показанията могат да се появят във всички възрастови групи 

и при двата пола. В случай на бременност са валидни ограниченията, които са известни на персонала с 

медицинско образование. 

Електрохирургични кабели и ръкохватки: 

Монополярните електроди имат стандартен конектор с Ø 2,4 mm (3/32“) и са съвместими с монополярните 

ръкохватки и RF генератори, които се предлагат на пазара. Препоръчваме използването на монополярни 

ръкохватки на Sutter Medizintechnik GmbH.  

Експлоатационен живот: 

Само за еднократна употреба.  

Преди използването: 

 Преди използването проверете продукта за: 

• безупречно състояние на стерилната опаковка 

• невредимост на инструмента 

• присъединявайте електрода само към изключен електрохирургичен уред или в режим на готовност 

(Standby) 

• поставяйте страната на свързване на електрода докрай и съгласно предписанията в предвидената за 

това електрохирургична ръкохватка 

• свалете защитната капачка от върха на електрода 

 Неспазването на тези указания може да доведе до изгаряния и електрически удари! 

Внимавайте за правилното поставяне на неутралния електрод!  

 Не използвайте инструмента, ако: 

• се разпознават повреди на стерилната опаковка или на електрода 

• опаковката е навлажнена или отворена  

• индикаторът за стерилизация няма необходимия цвят 

• срокът на годност е изтекъл 

Дръжте винаги на разположение стерилен монополярен електрод като резерва! 
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По време на използването: 

• Работете винаги с най-ниската настройка на мощността, необходима за желания хирургичен ефект. 

• Никога не оставяйте инструмента върху пациента или в непосредствена близост до него по време на 

интервенцията. НЕ поставяйте върху него тежки предмети. Поставяйте кабела на изолирано от пациента 

място и съхранявайте изолирано неизползваните инструменти. 

 Върховете на електродите могат да предизвикат наранявания! 

 Върховете на електродите могат да се нагорещят непосредствено след изключване на RF тока 

дотолкова, че да предизвикат изгаряния. 

 Неволното активиране или движение на активирания електрод извън полезрението може да доведе 

до неразпознати увреждания на тъканта. 

 Не използвайте при наличие на запалими или експлозивни вещества! 

 При едновременно използване на електрода с промивни инструменти използвайте по възможност 

непроводима промивна течност! 

 Макс. напрежение 3000 Vp 

 Максимална дължина на инструмента 23,2 cm 

Съхранение / транспорт: 

 Спазвайте срока на действие на стерилността! 

Съхранявайте на сухо място. Пазете от слънчеви лъчи. Съхранение при 10 °C до 30 °C, относителна 

влажност на въздуха 30 - 80 %, не се образува кондензат. 

Специални указания: 

Сериозни инциденти, възникнали във връзка с продукта, трябва да се съобщават на производителя и на 

съответното ведомство в страната членка, в която пребивава ползвателят и/или пациентът. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH предупреждава изрично да не се извършват изменения на инструмента. 

Всяко изменение, както и всяко отклонение от посочените тук указания, води до изключване на 

отговорността от Sutter Medizintechnik GmbH. 

 

Запазваме си правото на промени. Актуалната версия е достъпна на www.sutter-med.de. 

Обяснение на символите и съкращенията: 

Символ Значение Символ Значение 

 
Производител 

 
Срок на годност до 

 
Дата на производство 

 
Да не се използва повторно 

 

Дистрибутор 
CH-REP 

 

Оторизиран представител 

Швейцария 

 

Вижте инструкцията за употреба 
UK-REP 

 

Оторизиран представител 

Обединено кралство 

 
Каталожен номер 

 

Температурни гранични 

стойности 

 
Партиден номер 

 

Пазете от слънчева светлина 

 

Не използвайте, ако опаковката 

е повредена 
 

Съхранявайте на сухо място 

 
Медицински продукт 

 

Обикновена стерилна 

бариерна система 

file://///192.168.0.101/Tranzzlate_Workfiles/Jobs/In_Arbeit/Sutter%20DE%20Multi%20130226/www.sutter-med.de
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Стерилизирано с етиленов оксид 

 

Внимание: Съгласно федералното законодателство на САЩ, това устройство може 

да се продава само от лекари или по лекарско предписание. 

0297 
Сертификационен знак в съответствие с Регламент (ЕС) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Electrozi monopolari RO 

Produs / Utilizare / Eliminare ca deşeu: 

Accesoriile pentru electrochirurgie pot fi utilizate şi eliminate ca deşeu doar de către personalul medical competent! 

Aceste instrucţiuni nu scutesc personalul de obligativitatea de a citi instrucţiunile de utilizare a aparatului de 

electrochirurgie şi a altor accesorii utilizate. Pentru informații suplimentare cu privire la siguranța electrică vă 

recomandăm standardul IEC TR 61289 sau DIN EN 60601-2-2, addendum-ul 1. 

Eliminați instrumentul conform directivelor spitalului referitoare la obiecte ascuțite și contaminate biologic. 

Produs steril: 

 NU pregătiți instrumentul pentru refolosire. 

Componentele din plastic sensibile la căldură nu au fost validate pentru procedurile de curățare și sterilizare 

potențial potrivite. 

Utilizare conform destinației: 

Electrozii monopolari sunt destinați pentru tăierea sau coagularea țesuturilor moi în timpul intervențiilor chirurgicale. 

Indicații:  
Utilizarea electrozilor monopolari de unică folosință are un scop bine definit, conform destinației prevăzute. 

Domeniul de aplicare, dar și modul de aplicare al produsului depind în mare măsură de decizia și expertiza 

utilizatorului, adică a medicului sau personalului medical. 

Contraindicații:  
Până în prezent nu au fost semnalate contraindicații. 

Criterii pentru selectarea pacienților:  

Nu sunt identificate populații speciale de pacienți. Indicații pot apărea la toate grupele de vârstă și la ambele 

sexe. În cazul gravidității, se aplică restricțiile obișnuite, care sunt cunoscute de către personalul medical calificat. 

Cabluri electrochirurgicale și mânere: 

Electrozii monopolari dispun de un racord standard de Ø 2,4 mm (3/32“), fiind compatibili cu mânerele 

monopolare și Generatoarele RF uzuale comercializate pe piață. Vă recomandăm folosirea mânerelor 

monopolare de la Sutter Medizintechnik GmbH.  

Durată de viață: 

Doar pentru o singură folosire.  

Înainte de utilizare: 

 Înaintea folosirii produsului verificați ca: 

• ambalajul steril să fie într-o stare ireproșabilă 

• instrumentul să fie integru 

• Racordaţi electrodul numai la aparatul de electrochirurgie deconectat sau când acesta se află în modul standby 

• Introduceți partea de conectare a electrodului complet și corespunzător în mânerul de electrochirurgie 

• Scoateți capacul de protecție de pe vârful electrodului 

 Prin nerespectarea acestei instrucțiuni se pot cauza arsuri sau şocuri electrice! 

Montați corect electrodul neutru!  

 NU folosiți instrumentul, dacă: 

• remarcați urme de deteriorare pe ambalajul steril sau pe electrod 

• ambalajul s-a umezit sau a fost deschis  

• indicatorul de sterilitate nu are culoarea necesară 

• data de expirare a fost depășită 

Întotdeauna țineți la îndemână un electrod monopolar de rezervă! 
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În timpul utilizării: 

• Lucraţi mereu cu valoarea minimă a puterii care a fost setată pentru obţinerea efectului chirurgical dorit. 

• În timpul intervenției nu lăsaţi niciodată instrumentul să stea pe pacient sau în imediata sa apropiere. 

NU așezați obiecte grele pe acesta. Pozaţi cablurile astfel încât să protejaţi pacientul, iar instrumentarul 

nefolosit depozitaţi-l în locuri izolate. 

 Vârfurile electrodului pot cauza vătămări! 

 Imediat după decuplarea curentului RF, vârfurile electrozilor pot fi atât de fierbinți, încât ele pot provoca arsuri. 

 În cazul în care electrozii sunt activați neintenționat, sau dacă aceștia sunt mișcați în afara câmpului vizual, 

țesutul se poate distruge fără ca distrugerea ei să fie remarcată. 

 A nu se utiliza în prezenţa unor materiale inflamabile sau explozive! 

 Dacă folosiți electrodul împreună cu instrumente de spălare, folosiți pe cât posibil lichid de spălare care nu 

conduce electricitatea! 

 Tensiune maximă 3000 Vp 

 Lungimea maximă a instrumentului 23,2 cm 

Depozitare/Transport: 

 Respectați data de expirare pentru sterilitate! 

A se păstra la loc uscat. Protejaţi de razele solare. Depozitare la 10 °C până la 30 °C, umiditate relativă 30 - 80 %, 

fără condensare. 

Instrucțiuni speciale: 

Accidentele grave apărute în urma folosirii produsului se vor raporta atât producătorului, cât și autorităților 

competente din statul membru în care este stabilit utilizatorul/pacientul. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH vă avertizează expres împotriva modificării instrumentului. Orice modificare, 

cât și orice abateri de la instrucțiunile prezentate aici duc la excluderea responsabilității din partea 

Sutter Medizintechnik GmbH. 

 

Ne rezervăm dreptul de a efectua modificări. Versiunea curentă este disponibilă la www.sutter-med.de. 

Explicaţii privind simbolurile şi abrevierile: 

Simbol Însemnătate Simbol Însemnătate 

 
Producător 

 
Poate fi folosit până la data de 

 
Dată de fabricație 

 
A nu se reutiliza 

 

Partener de distribuție 
CH-REP 

 
Reprezentant autorizat Elveția 

 

A se vedea instrucțiunile de 

utilizare 
UK-REP 

 

Reprezentant autorizat  

Regatul Unit 

 
Număr de catalog 

 
Valori-limită ale temperaturii 

 
Denumirea lotului 

 

A se proteja de lumina solară 

 

A nu se utiliza dacă ambalajul 

este deteriorat 
 

A se păstra într-un loc uscat 

 
Produs medical 

 
Sistem simplu de barieră sterilă 
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Sterilizat cu oxid de etilenă 

 

Atenție: Conform legislației federale din SUA, acest dispozitiv poate fi vândut numai 

de către medici sau pe bază de prescripție medicală. 

0297 
Marcaj de certificare conform Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Monopolárna elektróda SK 

Produkt / Aplikácia / Likvidácia: 

Elektrochirurgické príslušenstvo smie aplikovať a likvidovať iba odborný medicínsky personál! 

Tento návod nenahrádza prečítanie návodu na používanie použitého elektrochirurgického prístroja a ďalšieho 

príslušenstva. Pre ďalšie informácie vzhľadom na elektrickú bezpečnosť odporúčame IEC TR 61289 alebo 

DIN EN 60601-2-2, príloha 1. 

Inštrument zlikvidujte podľa interných nemocničných smerníc pre ostré, biologicky kontaminované predmety. 

Sterilný produkt: 

 Inštrument opätovne NEUPRAVUJTE. 

Použité termolabilné plasty nie sú schválené vzhľadom na potenciálne vhodný čistiaci a sterilizačný postup. 

Určenie účelu: 

Monopolárne elektródy sú určené na rezanie alebo koagulovanie mäkkého tkaniva počas chirurgických zásahov. 

Indikácie:  

Použitie monopolárnych elektród single-use (na jednorazové použitie) má pri správnom používaní jasne 

definovaný účel. Oblasť použitia, ako aj spôsob používania produktu závisia v značnom rozsahu od 

rozhodnutia a expertízy používateľa, t. j. lekára alebo medicínskeho personálu. 

Kontraindikácie:  

Doteraz nie sú opísané žiadne kontraindikácie. 

Kritériá pre výber pacienta:  

Špeciálne populácie pacientov nie sú určené. Indikácie sa môžu vyskytnúť vo všetkých vekových skupinách 

a pri obidvoch pohlaviach. V prípade tehotenstva platia obmedzenia, ktoré sú známe medicínsky vyškolenému 

personálu. 

Elektrochirurgické káble a rukoväte: 

Monopolárne elektródy majú štandardnú prípojku Ø 2,4 mm (3/32“) a sú kompatibilné s monopolárnymi 

rukoväťami a rádiofrekvenčnými generátormi, bežnými na trhu. Odporúčame použitie monopolárnych rukovätí 

spoločnosti Sutter Medizintechnik GmbH.  

Životnosť: 

Iba na jednorazové použitie.  

Pred aplikáciou: 

 Produkt pred aplikáciou skontrolujte vzhľadom na: 

• Bezchybný stav sterilného obalu 

• Neporušenosť inštrumentu 

• Elektródu pripájajte iba na vypnutý elektrochirurgický prístroj alebo v pohotovostnom režime 

• Stranu pripojenia elektródy vložte úplne a podľa predpisov do na to určenej elektrochirurgickej rukoväte 

• Na hrote elektródy stiahnite ochrannú krytku 

 Nedodržiavanie môže viesť k popáleninám a zásahom elektrickým prúdom! 

Dávajte pozor na správne založenie neutrálnej elektródy!  

 Inštrument NEPOUŽÍVAJTE vtedy, keď: 

• na sterilnom balení alebo na elektróde sú rozpoznateľné poškodenia 

• obal sa zvlhčil alebo bol otvorený  

• indikátor sterility nemá požadovanú farbu 

• bol prekročený dátum prepadnutia 

Držte vždy pripravenú jednu sterilnú monopolárnu elektródu ako náhradu! 

Počas aplikácie: 

• Pracujte vždy s najnižším nastavením výkonu pre želaný chirurgický efekt. 

• Inštrument počas zásahu nikdy neodkladajte na pacienta alebo do jeho bezprostrednej blízkosti. Neklaďte naň 

ŽIADNE ťažké predmety. Položte kábel izolovane od pacienta a nepoužité inštrumenty skladujte izolovane. 

 Hroty elektród môžu spôsobiť poranenia! 
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 Hroty elektród môžu bezprostredne po vypnutí rádiofrekvenčného prúdu byť tak horúce, že spôsobia popáleniny. 

 Neúmyselné aktivovanie alebo pohyb aktivovanej elektródy mimo zorného poľa môže viesť k nepoznaným 

poškodeniam tkaniva. 

 Nepoužívajte v prítomnosti horľavých alebo výbušných látok! 

 Pri súčasnom používaní elektródy s inštrumentami na oplachovanie podľa možnosti nepoužívajte vodivú 

oplachovaciu tekutinu! 

 Max. napätie 3000 Vp 

 Maximálna dĺžka inštrumentu 23,2 cm 

Skladovanie/preprava: 

 Zohľadnite dátum prepadnutia sterility! 

Skladovať v suchu. Chrániť pred slnečným žiarením. Skladovanie pri 10 °C až 30 °C, relatívna vlhkosť 

vzduchu 30 – 80 %, nekondenzujúca. 

Zvláštne upozornenia: 

Závažné prípady vzniknuté v súvislosti s produktom je nutné ohlásiť výrobcovi a kompetentnému orgánu 

členského štátu, v ktorom je používateľ a/alebo pacient usadený. 

 

Spoločnosť Sutter Medizintechnik GmbH výslovne varuje pred tým, aby ste zmenili inštrument. Každá 

zmena, ako aj odchýlka od tu uvedených pokynov vedie k vylúčeniu ručenia prostredníctvom spoločnosti 

Sutter Medizintechnik GmbH. 

 

Zmeny vyhradené. Aktuálna verzia je k dispozícii na stránke www.sutter-med.de. 

Vyhlásenie o symboloch a skratkách: 

Symbol Význam Symbol Význam 

 
Výrobca 

 
Použiteľný do 

 
Dátum výroby 

 
Nepoužívať opätovne 

 

Predajný partner 
CH-REP 

 

Autorizovaný splnomocnený 

subjekt Švajčiarsko 

 

Pozri návod na použitie 
UK-REP 

 

Autorizovaný splnomocnený 

subjekt Spojené kráľovstvo 

 
Katalógové číslo 

 
Hraničné hodnoty teploty 

 
Označenie šarže 

 

Chrániť pred slnečným svetlom 

 

Nepoužívať, keď je poškodený 

obal 
 

Uschovať v suchu 

 
Medicínsky produkt 

 

Jednoduchý sterilný bariérový 

systém 

 
Sterilizovaný s etylénoxidom 

 

Pozor: Podľa federálnych zákonov USA sa smie tento prístroj predávať iba lekármi 

alebo na lekársky predpis. 

0297 
Značka certifikácie podľa nariadenia (EÚ) 2017/745 (MDR). 

  

Rx 
only 
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Monopolarna elektroda SI 

Izdelek / Uporaba / Odlaganje: 

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

Ta navodila ne nadomeščajo branja navodil za uporabo uporabljene elektrokirurške naprave in druge opreme. 

Za nadaljnje informacije glede električne varnosti priporočamo IEC TR 61289 ali DIN EN 60601-2-2, priloga 1. 

Instrument odložite med odpadke, v skladu z internimi smernicami bolnišnice za ostre, biološko kontaminirane 

predmete. 

Sterilni izdelek: 

 Instrumenta NE uporabljajte ponovno. 

Uporabljeni termolabilni umetni materiali niso ocenjeni glede potencialnih ustreznih postopkov čiščenja 

in sterilizacije. 

Predviden namen: 

Monopolarne elektrode so namenjene za koagulacijo ali rezanje mehkega tkiva med kirurškimi posegi. 

Indikacije:  

Uporaba monopolarnih elektrod za enkratno uporabo ima jasno opredeljeno uporabo z namenom uporabe. 

Področje uporabe in način uporabe izdelkov sta v veliki meri odvisna od odločitve in strokovnega znanja 

uporabnika, tj. zdravnika ali medicinskega osebja. 

Kontraindikacije:  

Do danes niso bile opisane nobene kontraindikacije. 

Kriteriji za izbiro bolnika:  

Posebne populacije bolnikov niso določene. Indikacije se lahko pojavijo pri vseh starostnih skupinah in pri 

obeh spolih. V primeru nosečnosti veljajo običajne omejitve, ki jih pozna medicinsko usposobljeno osebje. 

Elektrokirurški kabel in ročaji: 

Monopolarne elektrode imajo standardni priključek Ø 2,4 mm (3/32“) in so združljive z na trgu običajnimi 

monopolarnimi ročaji in RF-generatorji. Priporočamo uporabo monopolarnih ročajev Sutter Medizintechnik GmbH.  

Življenjska doba: 

Samo za enkratno uporabo.  

Pred uporabo: 

 Pred uporabo preverite izdelek glede: 

• brezhibnega stanja sterilne embalaže 

• nepoškodovanja instrumenta 

• Elektrodo priključite samo na izklopljeno elektrokirurško napravo ali v načinu Standby - način pripravljenosti 

• Priključno stran elektrode v celoti in po navodilih vstavite v za to predviden elektrokirurški ročaj 

• Snemite pokrovček na konici elektrode 

 Neupoštevanje lahko pripelje do opeklin in električnih udarov! 

Bodite pozorni na pravilno naleganje nevtralne elektrode!  

 Instrumenta NE uporabljajte, če: 

• so na sterilni embalaži ali elektrodi vidne poškodbe 

• je embalaža vlažna ali je bila odprta  

• če indikator sterilizacije nima zahtevane barve 

• če je prekoračen datum zapadlosti 

Vedno imejte pripravljeno sterilno monopolarno elektrodo za rezervo! 

Med uporabo: 

• Vedno delajte z najnižjo nastavitvijo zmogljivosti, ki je potrebna za želen kirurški učinek. 

• Med posegom instrumenta nikoli ne odlagajte na pacienta ali v njegovo neposredno bližino. Na instrument 

ne odlagajte NOBENIH težkih predmetov. Kabel položite izolirano stran od pacienta in izolirano hranite 

neuporabljene instrumente. 

 Konice elektrod lahko povzročijo poškodbe! 
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 Konice elektrod so lahko neposredno po izklopu RF-toka tako vroče, da povzročijo opekline. 

 Nenamerno aktiviranje ali gibanje aktivirane elektrode izven vidnega polja lahko pripelje do neopaženih 

poškodb tkiva. 

 Ne uporabljajte v bližini gorljivih ali eksplozivnih snovi! 

 Ob hkratni uporabi elektrode s splakovalnimi instrumenti po možnosti uporabite neprevodno tekočino za 

splakovanje! 

 Maks. napetost 3000 Vp 

 Največja dolžina instrumenta 23,2 cm 

Skladiščenje/transport: 

 Upoštevajte datum zapadlosti sterilnosti! 

Hraniti na suhem. Zaščititi pred sončnim sevanjem. Skladiščenje pri 10 °C do 30 °C, relativna zračna vlažnost 

30 - 80 %, nekondenzacijsko. 

Posebni napotki: 

V zvezi z izdelkom nastajajoče resne težave, se sporočijo proizvajalcu in pristojnemu organu države članice, 

v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedež. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH izrecno opozarja pred tem, da bi instrument spreminjali. Vsaka sprememba in vsako 

odstopanje od tukaj navedenih napotkov pripelje do izključitve jamstva podjetja Sutter Medizintechnik GmbH. 

 

Pridržana pravica do sprememb. Aktualna različica je na voljo na naslovu www.sutter-med.de. 

Pojasnilo uporabljenih simbolov in okrajšav: 

Simbol Pomen Simbol Pomen 

 
Proizvajalec 

 
Uporabno do 

 
Datum proizvodnje 

 
Ne uporabljajte ponovno 

 

Distribucijski partner 
CH-REP 

 
Pooblaščen zastopnik v Švici 

 

Glejte navodila za uporabo 
UK-REP 

 

Pooblaščen zastopnik 

v Združenem kraljestvu 

 
Kataloška številka 

 
Temperaturne mejne vrednosti 

 
Številka serije 

 

Zaščitite pred sončno svetlobo 

 

Ne uporabljajte, če je embalaža 

poškodovana 
 

Hraniti na suhem 

 
Medicinski izdelek 

 

Enostaven sterilni pregradni 

sistem 

 
Sterilizirano z etilen oksidom 

 

Pozor: V skladu z zvezno zakonodajo ZDA lahko to napravo prodaja le zdravnik ali po 

zdravnikovem naročilu. 

0297 
Certifikacijski znak v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 

file://///192.168.0.101/Tranzzlate_Workfiles/Jobs/In_Arbeit/Sutter%20DE%20Multi%20130226/www.sutter-med.de


Page 48 of 98 

 

Monopolární elektroda CZ 

Výrobek / používání / likvidace: 

Elektrochirurgické příslušenství může být používáno a likvidováno jen kvalifikovaným lékařským personálem! 

Tyto pokyny nenahrazují přečtení návodu k použití tohoto elektrochirurgického přístroje a dalšího příslušenství. 

Další informace týkající se elektrické bezpečnosti naleznete v IEC TR 61289 a ČSN EN 60601-2-2 list 1. 

Nástroj zlikvidujte podle nemocničních interních předpisů pro ostré, biologicky kontaminované předměty. 

Sterilní výrobek: 

 Nástroj znovu NEupravujte. 

Použité tepelně nestabilní plasty nejsou ověřeny s ohledem na potenciálně vhodné čisticí a sterilizační procesy. 

Účel použití: 

Monopolární elektrody jsou určeny k řezání nebo koagulaci měkkých tkání během chirurgických výkonů. 

Indikace:  

Použití jednorázových monopolárních elektrod má jasně definovaný účel určený stanoveným použitím. 

Oblast použití i způsob použití výrobků závisí do značné míry na rozhodnutí a odborných znalostech uživatele, 

tj. lékaře nebo zdravotnického personálu. 

Kontraindikace:  

Dosud nejsou popsány žádné kontraindikace. 

Kritéria pro výběr pacientů:  

Specifické populace pacientů nejsou stanoveny. Indikace se mohou vyskytnout u všech věkových skupin 

a u obou pohlaví. V případě těhotenství platí obvyklá omezení, která jsou známa zdravotnickému personálu. 

Elektrochirurgické kabely a nástavce: 

Monopolární elektrody mají standardní připojení Ø 2,4 mm (3/32“) a jsou kompatibilní s běžně dostupnými 

monopolárními nástavci a RF generátory. Doporučujeme používat monopolární nástavce společnosti 

Sutter Medizintechnik GmbH.  

Životnost: 

Jen k jednorázovému použití.  

Před použitím: 

 U výrobku před použitím zkontrolujte: 

• Perfektní stav sterilního obalu 

• Neporušenost nástroje 

• Elektrodu připojujte jen k vypnutému elektrochirurgickému přístroji nebo v režimu standby 

• Celou elektrodovou přípojku zasuňte podle předpisů do připraveného elektrochirurgického nástavce 

• Stáhněte ochrannou krytku z hrotu elektrody 

 Nedodržování může vést k popáleninám a úrazům elektrickým proudem! 

Dbejte na správné přiložení neutrální elektrody!  

 Nástroj NEPOUŽÍVEJTE, jestliže: 

• jsou na sterilním obalu nebo elektrodě znatelná poškození 

• obal zvlhnul nebo byl otevřen  

• indikátor sterilizace nemá požadovanou barvu 

• bylo překročeno datum trvanlivosti 

Vždy mějte připravenou náhradní sterilní monopolární elektrodu! 

Během použití: 

• Vždy pracujte s nejnižším nastaveným výkonem pro požadovaný chirurgický efekt. 

• Nástroj během výkonu nikdy neodkládejte na pacienta nebo do jeho bezprostřední blízkosti. Na nástroj nepokládejte 

ŽÁDNÉ těžké předměty. Kabel položte izolovaně od pacienta a nepoužité nástroje skladujte odděleně. 

 Hroty elektrod mohou způsobit poranění! 

 Hroty elektrod mohou být bezprostředně po vypnutí RF proudu tak horké, že mohou způsobit popáleniny. 
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 Neúmyslná aktivace nebo pohyb aktivní elektrody mimo zorné pole může vést k nepozorovanému 

poškození tkáně. 

 Výrobek nepoužívejte v blízkosti hořlavých nebo výbušných látek! 

 Při současném používání elektrody s vyplachovacími nástroji použijte podle možností nevodivou 

vyplachovací kapalinu! 

 Max. napětí 3000 Vp 

 Maximální délka nástroje 23,2 cm 

Skladování/přeprava: 

 Respektujte datum trvanlivosti sterilizace! 

Skladujte v suchu. Chraňte před slunečním zářením. Skladování při teplotě 10 °C až 30 °C a relativní vlhkosti 

vzduchu 30- 80 % bez kondenzace. 

Zvláštní upozornění: 

Závažné případy, k nimž dojde v souvislosti s použitím výrobku, je třeba oznámit výrobci a příslušným úřadům 

v členském státě, v němž je registrován uživatel a/nebo pacient. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH výslovně varuje před prováděním změn na nástroji. Každá změna i každá 

odchylka od zde uvedených pokynů vede k zániku záruky firmy Sutter Medizintechnik GmbH. 

 

Změny vyhrazeny. Aktuální verze je k dispozici na www.sutter-med.de. 

Vysvětlení použitých symbolů a zkratek: 

Symbol Význam Symbol Význam 

 
Výrobce 

 
Použitelné do 

 
Datum výroby 

 
Nepoužívejte opakovaně 

 

Distribuční partner 
CH-REP 

 

Autorizovaný zástupce pro 

Švýcarsko 

 

Viz návod k použití 
UK-REP 

 

Autorizovaný zástupce pro 

Velkou Británii 

 
Katalogové číslo 

 
Teplotní limity 

 
Označení šarže 

 

Chraňte před slunečním světlem 

 

Nepoužívejte, pokud je obal 

poškozen 
 

Uchovávejte v suchu 

 
Lékařský výrobek 

 

Jednoduchý systém sterilní 

bariéry 

 
Sterilizováno ethylenoxidem 

 

Pozor: Podle federálních zákonů USA smí být toto zařízení prodáváno pouze lékařům 

nebo na lékařský předpis. 

0297 
Certifikační značka podle nařízení (EU) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Monopoláris elektróda HU 

Termék / alkalmazás / ártalmatlanítás: 

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet használhatja és semmisítheti meg! 

A jelen utasítás nem helyettesíti a használni kívánt elektrosebészeti eszköz vagy további tartozék használati 

útmutatójának elolvasását. Az elektromos biztonságra vonatkozó további információkért olvassa el a 

IEC TR 61289 vagy DIN EN 60601-2-2 1. mellékletét. 

Az eszközt a korház éles és biológiailag szennyezett tárgyakra vonatkozó irányelveinek megfelelően semmisítse meg. 

Steril termék: 

 Az eszközt NE készítse elő újrafelhasználásra. 

A felhasznált, hőre érzékeny műanyag alkatrészeket nincsenek jóváhagyva, hogy ki legyenek téve a potenciális 

tisztítási és sterilizálási eljárásoknak. 

Rendeltetésszerű használat: 

A monopoláris elektródák a sebészeti beavatkozások során a puha szövetek vágására és koagulálására alkalmasak. 

Indikációk:  

Az egyszer használatos monopolaris elektródák alkalmazásának a rendeltetésszerű használat egyértelműen 

meghatározott célt tulajdonít. A termék alkalmazási területe, valamint alkalmazásának módja jelentős 

mértékben az alkalmazó – azaz az orvos vagy az egészségügyi személyzet – döntésétől és szakértelmétől függ. 

Ellenjavallatok:  

Eddig nem írtak le ellenjavallatokat. 

A betegek kiválasztásának kritériumai:  

Speciális betegcsoportok nincsenek meghatározva. A javallatok valamennyi életkorban és mindkét nemben 

előfordulhatnak. Terhesség esetén az egészségügyi szakszemélyzet számára ismert korlátozások érvényesek. 

Elektrosebészeti kábelek és fogantyúk: 

A monopoláris elektródák egy Ø 2,4 mm-es (3/32“) csatlakozóval rendelkeznek, mely megfelel a piacon 

forgalmazott monopoláris fogantyúknak és RF generátoroknak. Javasoljuk a Sutter Medizintechnik GmbH 

monopoláris fogantyúk használatát.  

Élettartam: 

Csak egyszeri használatra.  

Használat előtt: 

 Használat előtt a terméket ellenőrizze a következő szempontok alapján: 

• a steril csomagolás állapota kifogástalan 

• az eszköz sértetlen 

• Az elektródát csak kikapcsolt elektrosebészeti készülékekhez, vagy készenléti (standby) módban 

csatlakoztassa 

• Az elektróda csatlakozó oldalát teljesen és szabályszerűen dugja bele az elektrosebészeti fogantyúba 

• Húzza le az elektróda végén található védőkupakot 

 Ennek az utasításnak a be nem tartása égési sérülésekhez és elektromos áramütéshez vezethet! 

A semleges elektródát megfelelően szerelje fel!  

 Az eszközt NE használja, ha: 

• a steril csomagoláson vagy az elektródán sérülések jeleit észleli 

• a csomagolás megnedvesedett, vagy ki volt nyitva  

• a sterilitásjelző színe nem megfelelő 

• a lejárat dátuma túl van lépve 

Mindig legyen kéznél egy monopoláris elektróda, mint cserealkatrész! 

Használat közben: 

• Mindig a kívánt sebészeti hatáshoz szükséges legkisebb teljesítménybeállítással dolgozzon. 

• A beavatkozás alatt a műszert soha ne helyezze a páciensre vagy annak közvetlen közelébe. Erre SOHA 

ne helyezzen nehéz tárgyakat. A kábelt a pácienstől elszigetelve vezesse el, a nem használt eszközöket 

szigetelve tárolja. 
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 Az elektródák hegyei sérüléseket okozhatnak! 

 Az RF áram lekapcsolását követően az elektródák végei még olyan forrók lehetnek, hogy ezek égéseket 

okozhatnak. 

 Ha az elektróda véletlenül aktiválódik, vagy ha ezt a látómezőn kívül mozgatja, akkor a szövetek 

észrevétlenül megsérülhetnek. 

 Ne használja gyúlékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében! 

 Ha az elektródát mosó eszközökkel együtt használja, lehetőleg használjon elektromosságot nem vezető 

mosófolyadékot! 

 Max. feszültség 3000 Vp 

 Maximális műszerhossz: 23,2 cm 

Tárolás/Szállítás: 

 Tartsa be a sterilitás lejárati időpontját! 

Szárazon tárolja. Óvja a napfénytől. Tárolási hőmérséklet 10°C - 30 °C, relatív légnedvesség 30 - 80 %, 

nem kondenzáló. 

Különleges utasítások: 

A termékkel kapcsolatba hozható súlyos baleseteket jelenteni kell a gyártónak és azon tagállam illetékes 

hatóságainak, ahol a felhasználó/páciens bejelentett lakcíme található. 

 

A Sutter Medizintechnik GmbH kifejezetten megtiltja az eszköz módosítását. A termék bármilyen jellegű 

módosítása, valamint az itt ismertetett utasítások mellőzése kizárják a Sutter Medizintechnik GmbH 

bármilyen nemű felelősségét. 

 

Módosítások joga fenntartva. Az aktuális verzió elérhető az alábbi címen: www.sutter-med.de. 

A szimbólumok és rövidítések magyarázata: 

Szimbólum Jelentése Szimbólum Jelentése 

 
Gyártó 

 

Felhasználható a következő 

dátumig 

 
Gyártási dátum 

 
Újrafelhasználása tilos 

 

Értékesítési partner 
CH-REP 

 

Meghatalmazott képviselő 

Svájcban 

 

Lásd a használati utasítást 
UK-REP 

 

Meghatalmazott képviselő az 

Egyesült Királyságban 

 
Katalógusszám 

 
Hőmérsékleti határértékek 

 
Gyártási tétel azonosítója 

 

Óvja a napfénytől 

 

Ne használja, ha a csomagolás 

sérült 
 

Száraz helyen tárolandó 

 
Orvostechnikai termék 

 

Egyszeres steril 

védőcsomagolási rendszer 

 
Etilén-oxiddal sterilizálva 

file://///192.168.0.101/Tranzzlate_Workfiles/Jobs/In_Arbeit/Sutter%20DE%20Multi%20130226/www.sutter-med.de
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Figyelem: Az Egyesült Államok szövetségi jogszabályai szerint ez az eszköz kizárólag 

orvosok részére vagy orvosi rendelvényre értékesíthető. 

0297 
Az (EU) 2017/745 rendeletnek (MDR) megfelelő tanúsítási jelölés. 

 

  

Rx 
only 
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Monopoliarinis elektrodas LT 

Gaminys / naudojimas / šalinimas: 

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir šalinti leidžiama tik kompetentingam medicinos personalui! 

Ši instrukcija neatleidžia nuo naudojamo elektrochirurginio įrenginio ir kitų reikmenų naudojimo 

instrukcijų skaitymo. Išsamesnės informacijos dėl susijusios su elektra saugos rasite IEC TR 61289 

arba DIN EN 60601-2-2 1 priede. 

Instrumentą šalinkite pagal vidines ligoninės nuostatas dėl aštrių, biologiškai užterštų daiktų. 

Sterilus gaminys: 

 Šio instrumento NERUOŠKITE pakartotinai. 

Naudoti termolabilūs plastikai dėl potencialiai tinkamų valymo ir sterilizacijos metodų nevaliduoti. 

Paskirtis: 

Monopoliariniai elektrodai yra skirti minkštiesiems audiniams pjauti arba koaguliuoti chirurginių operacijų metu. 

Indikacijos:  

Vienkartiniai monopoliariniai elektrodai turi būti naudojami pagal aiškiai apibrėžtą paskirtį. Naudojimo sritis 

ir gaminio naudojimo būdas iš esmės priklauso nuo naudotojo, t. y. gydytojo arba medicinos personalo 

sprendimo ir ekspertizės. 

Kontraindikacijos:  

Iki šiol nėra aprašytų kontraindikacijų. 

Pacientų parinkimo kriterijai:  

Specialios pacientų populiacijos neapibrėžtos. Indikacijos galimos visose amžiaus grupėse ir abiems lytims. 

Nėštumo atveju galioja apribojimai, kurie yra žinomi kvalifikuotam medicinos personalui. 

Elektrochirurginiai kabeliai ir rankenos: 

Monopoliariniai elektrodai yra su standartine jungtimi Ø 2,4 mm (3/32“) ir yra suderinami su rinkoje 

populiariomis monopoliarinėmis rankenomis ir RD generatoriais. Rekomenduojame naudoti 

„Sutter Medizintechnik GmbH“ monopoliarines rankenas.  

Eksploatavimo trukmė: 

Tik vienkartiniam naudojimui.  

Prieš naudojimą: 

 Prieš pradėdami naudoti gaminį patikrinkite, ar: 

• sterilios pakuotė yra nepriekaištingos būklės; 

• nepažeistas instrumentas. 

• Elektrodus prijunkite tik prie išjungto elektrochirurginio įrenginio arba parinkę budėjimo režimą. 

• Elektrodo jungties pusę įstatykite į tam skirtą elektrochirurginę rankeną iki galo ir pagal reikalavimus. 

• Nuimkite apsauginį gaubtelį nuo elektrodo galiuko. 

 Kai nepaisoma šio nurodymo, galimi nudegimai ir elektros srovės smūgiai! 

Atkreipkite dėmesį, ar tinkamai uždėtas neutralus elektrodas!  

 NENAUDOKITE instrumento, jei: 

• yra pastebimų sterilios pakuotės arba elektrodo pažeidimų; 

• pakuotė sudrėkusi arba buvo atidaryta;  

• sterilumo indikatorius yra ne reikalaujamos spalvos; 

• pasibaigęs tinkamumo naudoti terminas. 

Visada turėkite atsarginį sterilų monopoliarinį elektrodą! 

Naudojimo metu: 

• Visada dirbkite parinkę norimam chirurginiam efektui mažiausią galios nustatymą. 

• Operacijos metu niekada nedėkite instrumento ant paciento arba prie pat jo. NEDĖKITE ant viršaus sunkių 

daiktų. Kabelį tieskite izoliuodami nuo paciento ir nenaudotus instrumentus laikykite izoliuotus. 

 Elektrodų galiukai gali sužaloti! 

 Išjungus RD srovę elektrodų galiukai gali būti įkaitę ir sukelti nudegimus. 
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 Netyčia suaktyvinus arba pajudinus suaktyvintą elektrodą už regėjimo lauko ribų galimi neatpažinti audinių 

pažeidimai. 

 Nenaudokite, jei yra degių arba sprogių medžiagų! 

 Tuo pačiu metu naudodami elektrodą su praplovimo instrumentais, naudokite nelaidų praplovimo skystį! 

 Maks. įtampa 3000 Vp 

 Maksimalus instrumento ilgis 23,2 cm 

Laikymas / transportavimas: 

 Atkreipkite dėmesį į sterilumo terminą! 

Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo saulės spindulių. Laikymo sąlygos: nuo 10 °C iki 30 °C, santykinis oro 

drėgnis 30–80 %, be kondensato. 

Specialūs nurodymai: 

Įvykus su gaminiu susijusiems rimtiems įvykiams reikia pranešti gamintojui ir valstybės-narės, kurioje yra 

naudotojo ir (arba) paciento įsikūrimo vieta, kompetentingai įstaigai. 

 

„Sutter Medizintechnik GmbH“ įspėja, kad draudžiama keisti instrumentą. Bet kokio pakeitimo ir bet kokio 

nuokrypio nuo čia pateiktų nurodymų atveju „Sutter Medizintechnik GmbH“ neprisiima atsakomybės už žalą. 

 

Mes pasiliekame teisę keisti. Naujausią versiją rasite www.sutter-med.de. 

Simbolių ir trumpinių paaiškinimas: 

Simbolis Reikšmė Simbolis Reikšmė 

 
Gamintojas 

 
Tinka naudoti iki 

 
Pagaminimo data 

 
Nenaudoti pakartotinai 

 

Prekybos partneriai 
CH-REP 

 
Įgaliotas atstovas Šveicarijoje 

 

Žr. naudojimo instrukcijoje 
UK-REP 

 

Įgaliotas atstovas Jungtinėje 

Karalystėje 

 
Katalogo numeris 

 
Ribinės temperatūros vertės 

 
Partijos pavadinimas 

 

Saugoti nuo saulės šviesos 

 

Nenaudokite, kai pakuotė 

pažeista 
 

Laikyti sausoje vietoje 

 
Medicinos prietaisas 

 
Vieno sterilaus barjero sistema 

 
Sterilizuota su etilenoksidu 

 

Dėmesio: Pagal JAV federalinius įstatymus šis prietaisas gali būti parduodamas tik 

gydytojams arba pagal gydytojo paskyrimą. 

0297 
Sertifikavimo ženklas pagal Reglamentą (ES) 2017/745 (dėl medicinos priemonių). 
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Monopolārais elektrods LV 

Izstrādājums/lietošana/likvidācija: 

Elektroķirurģiskos piederumus drīkst lietot un likvidēt tikai profesionāli medicīniskie darbinieki! 

Šī instrukcija neaizstāj izmantotās elektroķirurģiskās ierīces un citu piederumu lietošanas instrukcijas izlasīšanu. 

Papildu informāciju par elektrisko drošumu iesakām skatīt IEC TR 61289 vai DIN EN 60601-2-2, 1. pielikumā. 

Likvidējiet instrumentu saskaņā ar klīnikas iekšējiem noteikumiem par asiem, bioloģiski kontaminētiem 

priekšmetiem. 

Sterils izstrādājums: 

 Instrumentu NEDRĪKST sagatavot atkārtoti. 

Izmantotā termolabilā plastmasa nav apstiprināta attiecībā uz potenciāli piemērotām tīrīšanas un 

sterilizēšanas metodēm. 

Paredzētais mērķis: 

Monopolārie elektrodi ir paredzēti mīksto audu griešanai vai koagulācijai ķirurģisku iejaukšanos laikā. 

Indikācijas:  

Vienreizlietojamā monopolārā elektroda lietošanas mērķis skaidri izriet no noteikumiem atbilstošas lietošanas. 

Izstrādājuma lietošanas joma un arī lietošanas veids lielā mērā ir atkarīgi no lietotāja, proti, ārsta vai 

medicīniskā personāla, lēmuma un pieredzes. 

Kontrindikācijas:  

Līdz šim nav aprakstītas kontrindikācijas. 

Pacienta izvēles kritēriji:  

Speciālas pacientu populācijas netiek noteiktas. Indikācijas var rasties visās vecuma grupās un abiem 

dzimumiem. Uz grūtniecēm attiecas ierobežojumi, kas personālam ar medicīnisko izglītību ir zināmi. 

Elektroķirurģiskie vadi un rokturi: 

Monopolārajiem elektrodiem ir standarta pieslēgums Ø 2,4 mm (3/32“), un tie ir saderīgi ar tirgū pieejamiem 

monopolārajiem rokturiem un RF ģeneratoriem. Mēs iesakām lietot Sutter Medizintechnik GmbH monopolāros rokturus.  

Lietošanas laiks: 

Tikai vienreizējai lietošanai.  

Pirms lietošanas: 

 Pirms lietošanas izstrādājumam jāpārbauda: 

• sterilā iepakojuma nevainojams stāvoklis 

• instrumenta veselums 

• Elektrodu pieslēdziet tikai izslēgtai elektroķirurģiskai ierīcei vai gaidstāves režīmā 

• Elektroda pieslēguma pusi pilnīgi un saskaņā ar noteikumiem ievietojiet paredzētajā elektroķirurģiskajā rokturī 

• Noņemiet aizsargvāciņu un elektroda gala 

 To neievērojot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni! 

Pievērsiet uzmanību neitrālā elektroda pareizai pielikšanai!  

 NELIETOJIET instrumentu, ja: 

• ir redzami sterilā iepakojuma vai elektroda bojājumi 

• iepakojums kļuvis mitrs vai ir bijis atvērts  

• sterilitātes indikators nav vajadzīgajā krāsā 

• ir pārsniegts derīguma termiņš 

Vienmēr turiet rezervē vienu sterilu monopolāro elektrodu! 

Lietošanas laikā: 

• Vienmēr strādājiet ar vajadzīgajam ķirurģiskajam efektam zemāko jaudas iestatījumu. 

• Ķirurģiskās iejaukšanās laikā nekad nenovietojiet instrumentu uz pacienta vai viņa tiešā tuvumā. NELIECIET 

uz tā smagus priekšmetus. Vadu novietojiet izolēti no pacienta un nelietotus instrumentus glabājiet izolēti. 

 Elektrodu gali var izraisīt traumas! 

 Elektroda gali uzreiz pēc RF strāvas izslēgšanas var būt tik karsti, ka izraisa apdegumus. 
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 Aktivizēta elektroda neparedzēta aktivizēšana vai kustība ārpus redzamības zonas var izraisīt nezināmus 

audu bojājumus. 

 Nelietojiet uzliesmojošu vai sprādzienbīstamu vielu klātbūtnē! 

 Vienlaikus lietojot elektrodu ar skalošanas instrumentiem, pēc iespējas izmantojiet strāvu nevadošu 

skalošanas šķidrumu! 

 Maks. spriegums 3000 Vp 

 Maksimālais instrumenta garums 23,2 cm 

Glabāšana/transportēšana: 

 Ievērojiet sterilitātes derīguma termiņu! 

Glabāt sausā vietā. Sargāt no saules stariem. Glabāšana 10 °C līdz 30 °C temperatūrā, relatīvais gaisa 

mitrums 30-80 %, bez kondensāta. 

Īpaši norādījumi: 

Par smagiem gadījumiem saistībā ar ierīci ir jāinformē ražotājs un lietotāja un/vai pacienta rezidences 

dalībvalsts kompetentā iestāde. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH nepārprotami brīdina neveikt instrumenta izmaiņas. Jebkuras izmaiņas un 

novirze no šeit sniegtajiem norādījumiem izraisa Sutter Medizintechnik GmbH atbildības izbeigšanos. 

 

Saglabātas tiesības veikt izmaiņas. Jaunākā versija ir pieejama www.sutter-med.de. 

Simbolu un saīsinājumu skaidrojums: 

Simbols Nozīme Simbols Nozīme 

 
Ražotājs 

 
Derīgs līdz 

 
Ražošanas datums 

 
Neizmantot atkārtoti 

 

Tirgotājs 
CH-REP 

 
Pilnvarotais pārstāvis Šveicē 

 

Skatīt lietošanas instrukciju 
UK-REP 

 

Pilnvarotais pārstāvis 

Apvienotajā Karalistē 

 
Kataloga numurs 

 
Temperatūras robežvērtības 

 
Partijas apzīmējums 

 

Sargāt no saules stariem 

 

Neizmantot atkārtoti, ja ir bojāts 

iepakojums 
 

Glabāt sausā vietā 

 
Medicīnas ierīce 

 

Vienkārša sterilas barjeras 

sistēma 

 
Sterilizēts ar etilēnoksīdu 

 

Uzmanību! Saskaņā ar ASV federālajām tiesībām šo ierīci drīkst pārdot tikai ārsti vai 

pēc ārsta norīkojuma. 

0297 
Sertifikācijas zīme saskaņā ar Regulu (ES) 2017/745 (MDR). 
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Μονοπολικά ηλεκτρόδια EL 

Προϊόν/Χρήση/Απόρριψη: 

Τα ηλεκτροχειρουργικά αξεσουάρ επιτρέπεται να χρησιμοποιούνται και να απορρίπτονται μόνο από 

εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό! 

Οι παρούσες οδηγίες δεν αντικαθιστούν την ανάγνωση των οδηγιών χρήσης της χρησιμοποιούμενης 

ηλεκτροχειρουργικής συσκευής και άλλων αξεσουάρ. Για περαιτέρω πληροφορίες αναφορικά με την ηλεκτρική 

ασφάλεια, συστήνουμε το IEC TR 61289 ή το DIN EN 60601-2-2 Προσθήκη 1. 

Απορρίπτετε το όργανο σύμφωνα με τις εσωτερικές κατευθυντήριες οδηγίες του νοσοκομείου σχετικά με 

αιχμηρά, βιολογικά μολυσμένα αντικείμενα. 

Αποστειρωμένο προϊόν: 

 ΜΗΝ επαναπροετοιμάζετε το όργανο. 

Οι χρησιμοποιούμενες μη θερμοανθεκτικές συνθετικές ύλες δεν έχουν ελεγχθεί αναφορικά με ενδεχόμενες 

κατάλληλες διαδικασίες καθαρισμού και αποστείρωσης. 

Σκοπούμενη λειτουργία: 

Τα μονοπολικά ηλεκτρόδια προορίζονται για την τομή ή πήξη μαλακού ιστού κατά τη διάρκεια χειρουργικών 

επεμβάσεων. 

Ενδείξεις:  

Η εφαρμογή των μονοπολικών ηλεκτροδίων μιας χρήσης, μέσω της σύμφωνης με τις διατάξεις χρήσης, 

αποδίδεται σε έναν σαφή, καθορισμένο σκοπό. Ο τομέας εφαρμογής όπως και ο τρόπος εφαρμογής του 

προϊόντος εξαρτάται σε μεγάλο ποσοστό από την απόφαση και την εξειδίκευση του χρήστη, ήτοι του γιατρού 

ή του ιατρικού προσωπικού. 

Αντενδείξεις:  

Μέχρι αυτή τη στιγμή δεν υπάρχει αναφορά αντενδείξεων. 

Κριτήρια για την επιλογή ασθενών:  

Δεν καθορίζονται ειδικοί πληθυσμοί ασθενών. Οι ενδείξεις μπορούν να προκύψουν σε όλες τις ηλικιακές ομάδες 

και στα δύο φύλλα. Σε περίπτωση εγκυμοσύνης ισχύουν οι περιορισμοί που είναι γνωστοί στο ιατρικά 

εκπαιδευμένο προσωπικό. 

Ηλεκτροχειρουργικά καλώδια και χειρολαβές: 

Τα μονοπολικά ηλεκτρόδια έχουν μια συνήθη σύνδεση Ø 2,4 χιλ. (3/32“) και είναι συμβατά με τις συνήθεις 

μονοπολικές χειρολαβές και τις γεννήτριες ΡΣ του εμπορίου. Συστήνουμε τη χρήση μονοπολικών χειρολαβών 

της Sutter Medizintechnik GmbH.  

Διάρκεια ζωής: 

Μόνο για μια χρήση.  

Πριν από τη χρήση: 

 Ελέγχετε το προϊόν πριν τη χρήση για: 

• Άψογη κατάσταση της αποστειρωμένης συσκευασίας 

• Ακεραιότητα του οργάνου 

• Συνδέετε το ηλεκτρόδιο μόνο σε απενεργοποιημένη ηλεκτροχειρουργική συσκευή ή στη λειτουργία ετοιμότητας 

• Τοποθετείτε την πλευρά σύνδεσης του ηλεκτρόδιου πλήρως και σύμφωνα με τις προδιαγραφές στην αντίστοιχη 

προβλεπόμενη ηλεκτροχειρουργική χειρολαβή 

• Αφαιρέστε το προστατευτικό καπάκι στην άκρη του ηλεκτρόδιου 

 Μη τήρηση μπορεί να οδηγήσει σε εγκαύματα και ηλεκτροπληξία! 

Προσέχετε για σωστή τοποθέτηση του ουδέτερου ηλεκτρόδιου!  

 ΜΗ χρησιμοποιείτε το όργανο εάν: 

• διαπιστωθούν ζημιές στην αποστειρωμένη συσκευασία ή στο ηλεκτρόδιο 

• η συσκευασία έχει βραχεί ή ανοιχτεί  

• η ένδειξη ασηψίας δεν έχει το απαιτούμενο χρώμα 

• έχει γίνει υπέρβαση της ημερομηνίας λήξης 

Να έχετε πάντα έτοιμο ένα αποστειρωμένο μονοπολικό ηλεκτρόδιο για αντικατάσταση! 
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Κατά τη διάρκεια της χρήσης: 

• Να εργάζεστε πάντα με τη χαμηλότερη ρύθμιση απόδοσης για το επιθυμητό χειρουργικό αποτέλεσμα. 

• Ποτέ μην αποθέτετε το όργανο κατά την επέμβαση επάνω στον ασθενή ή κοντά σε αυτόν. Μην αποθέτετε 

επάνω σε αυτό ΚΑΝΕΝΑ βαρύ αντικείμενο. Τοποθετείτε τα καλώδια μονωμένα σε σχέση με τον ασθενή και 

αποθηκεύετε τα μη χρησιμοποιούμενα όργανα μονωμένα. 

 Οι ακμές ηλεκτρόδιων μπορεί να προκαλέσουν τραυματισμούς! 

 Οι ακμές ηλεκτρόδιων μπορεί να είναι τόσο καυτές αμέσως μετά την απενεργοποίηση του ρεύματος 

ραδιοσυχνοτήτων, ώστε να προκαλέσουν εγκαύματα. 

 Μη ηθελημένη ενεργοποίηση ή μετακίνηση του ενεργοποιημένου ηλεκτρόδιου εκτός του οπτικού πεδίου 

μπορεί να οδηγήσει σε μη αναγνωρίσιμες βλάβες στον ιστό. 

 Μη χρησιμοποιείτε εκεί όπου υπάρχουν εύφλεκτα ή εκρηκτικά υλικά! 

 Σε ταυτόχρονη χρήση του ηλεκτρόδιου με όργανα έκπλυσης, χρησιμοποιείτε το δυνατόν μη αγώγιμο υγρό 

έκπλυσης! 

 Μέγ. τάση 3000 Vp 

 Μέγιστο μήκος οργάνου 23,2 cm 

Αποθήκευση/Μεταφορά: 

 Προσέχετε την ημερομηνία λήξης αναφορικά με την ασηψία! 

Αποθηκεύετε σε στεγνό χώρο. Προστατεύετε από την ηλιακή ακτινοβολία. Αποθήκευση στους 10°C έως 30°C, 

σχετική υγρασία αέρα 30 - 80%, χωρίς συμπύκνωση. 

Ειδικές υποδείξεις: 

Σοβαρά περιστατικά που προκύπτουν και σχετίζονται με το προϊόν πρέπει να αναφέρονται στον κατασκευαστή 

και στην υπεύθυνη αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χειριστής ή/και ο ασθενής. 

 

Η Sutter Medizintechnik GmbH συνιστά να αποφεύγονται τροποποιήσεις στο όργανο. Οιαδήποτε αλλαγή καθώς 

και οιαδήποτε απόκλιση από τις εδώ αναφερόμενες υποδείξεις οδηγεί σε απώλεια της εγγύησης από την 

Sutter Medizintechnik GmbH. 

 

Με την επιφύλαξη αλλαγών. Τρέχουσα έκδοση διαθέσιμη στην ιστοσελίδα www.sutter-med.de. 

Επεξήγηση των συμβόλων και συντομογραφιών: 

Σύμβολο Σημασία Σύμβολο Σημασία 

 
Κατασκευαστής 

 
Δυνατότητα χρήσης έως 

 
Ημερομηνία κατασκευής 

 

Να μην γίνεται 

επαναχρησιμοποίηση 

 

Συνεργάτες-Διανομείς 
CH-REP 

 

Εξουσιοδοτημένος εκπρόσωπος 

Ελβετίας 

 

Δείτε τις οδηγίες χρήσης 
UK-REP 

 

Εξουσιοδοτημένος εκπρόσωπος 

Ηνωμένου Βασιλείου 

 
Αριθμός καταλόγου 

 
Οριακές τιμές θερμοκρασίας 

 
Κωδικός παρτίδας 

 

Προστατεύετε από την ηλιακή 

ακτινοβολία 

 

Να μην χρησιμοποιηθεί εάν 

υπάρχει ζημιά στη συσκευασία 
 

Φυλάσσετε σε στεγνό χώρο 

 
Ιατρικό προϊόν 

 

Απλό σύστημα στείρου 

φράγματος 
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Αποστειρωμένο με αιθυλενοξείδιο 

 

Προσοχή: Σύμφωνα με το Ομοσπονδιακό δίκαιο των ΗΠΑ η συσκευή αυτή επιτρέπεται 

να πωλείται μόνο από ιατρούς ή κατόπιν ιατρικής εντολής. 

0297 
Σήμα πιστοποίησης σύμφωνα με τη Διάταξη (ΕΕ) 2017/745 (MDR). 
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Monopolaarne elektrood ET 

Toode / rakendamine / jäätmekäitlus: 

Elektrokirurgia tarvikuid tohib rakendada ja nende jäätmekäitlust korraldada ainult asjatundliku meditsiinilise 

personali poolt! 

Käesolev juhend ei asenda rakendatava elektrokirurgia seadme ja täiendavate tarvikute kasutusjuhendi 

läbilugemist. Täiendava info saamiseks seoses elektrilise ohutusega soovitame me standardit IEC TR 61289 

või standardi DIN EN 60601-2-2 lisalehte 1. 

Korraldage instrumendi jäätmekäitlus vastavalt haiglasisestele suunistele teravate ja bioloogiliselt saastunud 

esemete kohta. 

Steriilne toode: 

 ÄRGE instrumenti uuesti taastöödelge. 

Kasutatud termolabiilseid plaste pole potentsiaalselt sobivate puhastamis- ja steriliseerimisprotsesside osas 

valideeritud. 

Sihtotstarve: 

Monopolaarsed elektroodid on ette nähtud pehme koe lõikamiseks või koaguleerimiseks kirurgiliste 

sekkumiste puhul. 

Näidustused:  

Monopolaarsete ühekordselt kasutatavate elektroodide rakendamisele on nende sihtotstarbekohase 

kasutamise kaudu omistatud selgesti määratletud otstarve. Nii toote rakendusvaldkond kui ka rakendamise 

viis sõltuvad olulisel määral kasutaja, s.t arsti või meditsiinilise personali, otsusest ja asjatundlikkusest. 

Vastunäidustused:  

Seni pole vastunäidustusi kirjeldatud. 

Kriteeriumid patsientide valiku tegemiseks:  

Spetsiaalseid patsientide populatsioone pole ette nähtud. Näidustused võivad esineda kõigis vanuserühmades 

ja mõlema soo puhul. Raseduse korral kehtivad meditsiiniliselt koolitatud personalile teadaolevad piirangud. 

Elektrokirurgilised kaablid ja käepidemed: 

Monopolaarsetel elektroodidel on standardne ühendus, Ø 2,4 mm (3/32"), ning need on ühilduvad turul 

saadavalolevate monopolaarsete käepidemete ja raadiosageduslike (RF) generaatoritega. Me soovitame 

kasutada monopolaarseid käepidemeid ettevõttelt Sutter Medizintechnik GmbH.  

Kasutuskestus: 

Ainult ühekordseks kasutamiseks.  

Enne rakendamist: 

 Kontrollige tootel enne rakendamist üle: 

• Steriilse pakendi laitmatu seisukord 

• Instrumendi vigastamatus 

• Ühendage elektrood ainult väljalülitatud või ooterežiimis oleva elektrokirurgia seadme külge 

• Pange elektroodi ühenduse külg täielikult ja eeskirjade kohaselt selleks ettenähtud elektrokirurgia 

käepideme sisse 

• Tõmmake elektroodi otsalt kaitsekork maha 

 Selle eiramine võib põletusi ja elektrilööke kaasa tuua! 

Jälgige neutraalelektroodi korrektset kohalepanemist!  

 ÄRGE instrumenti rakendage, kui: 

• Steriilsel pakendil või elektroodil on äratuntavad kahjustused 

• Pakend on niiskeks muutunud või seda on avatud  

• Steriilsuse indikaatoril pole nõutavat värvi 

• Aegumistähtaeg on ületatud 

Hoidke alati teine steriilne monopolaarne elektrood asenduseks valmis! 



Page 61 of 98 

Rakendamise ajal: 

• Töötage soovitud kirurgilise efekti saamiseks alati kõige madalama võimsuse seadistusega. 

• Ärge mitte kunagi pange sekkumise ajal instrumenti kõrvale patsiendi peale ega tema vahetusse lähedusse. 

ÄRGE asetage selle peale raskeid esemeid. Paigaldage kaablid patsiendist isoleeritult ja ladustage 

kasutamata instrumente isoleeritult. 

 Elektroodide otsad võivad vigastusi põhjustada! 

 Elektroodide otsad võivad vahetult pärast raadiosagedusliku (RF) voolu väljalülitamist nii kuumad olla, 

et need põletusi põhjustavad. 

 Aktiveeritud elektroodi ettekavatsemata aktiveerimine või liigutamine väljaspool vaatevälja võib 

tuvastamata koekahjustusi kaasa tuua. 

 Ärge kasutage kergestisüttivate või plahvatusohtlike ainete läheduses! 

 Elektroodi üheaegse kasutamise korral koos loputusinstrumentidega kasutage võimaluse korral voolu 

mittejuhtivat loputusvedelikku! 

 Maksimaalne pinge 3000 Vp 

 Maksimaalne instrumendi pikkus 23,2 cm 

Ladustamine / transportimine: 

 Jälgige steriilsuse aegumise kuupäeva! 

Ladustage kuivas kohas. Kaitske päikesekiirguse eest. Ladustage temperatuuril 10 °C kuni 30 °C, 

suhtelise õhuniiskusega 30 – 80%, mittekondenseeruvalt. 

Erilised juhised: 

Seoses seadmega esinenud tõsistest ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi pädevale 

asutusele, milles asub kasutaja ja/või patsiendi tegevuskoht. 

 

Ettevõte Sutter Medizintechnik GmbH hoiatab selgesõnaliselt instrumendil muudatuste tegemise eest. 

Igasugune muudatus ning igasugune kõrvalekalle siinkohal antud juhistest toob kaasa vastutuse välistamise 

ettevõtte Sutter Medizintechnik GmbH poolt. 

 

Õigus muudatuste tegemiseks on reserveeritud. Aktuaalne versioon on saadaval aadressilt www.sutter-med.de. 

Sümbolite ja lühendite selgitus: 

Sümbol Tähendus Sümbol Tähendus 

 
Tootja 

 
Kõlblik kuni 

 
Tootmise kuupäev 

 
Ärge uuesti kasutage 

 

Turustuspartner 
CH-REP 

 
Volitatud esindaja Šveitsis 

 

Vaata kasutusjuhendit 
UK-REP 

 

Volitatud esindaja 

Ühendkuningriigis 

 
Kataloogi number 

 
Temperatuuri piirväärtused 

 
Partii tähis 

 

Kaitske päikesevalguse eest 

 

Ärge kasutage, kui pakend on 

kahjustada saanud 
 

Säilitage kuivas kohas 

 
Meditsiiniseade 

 

Ühekordne steriilne 

barjäärisüsteem 
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Steriliseeritud etüleenoksiidiga 

 

Tähelepanu: USA föderaalseaduse kohaselt tohib seda seadet müüa ainult arstide 

poolt või arsti korraldusel. 

0297 

Sertifitseerimismärk vastavalt määrusele (EL) 2017/745 (MDR, meditsiiniseadmete 

määrus). 

 

 

  

Rx 
only 
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Monopolarne elektrode HR 

Proizvod/primjena/zbrinjavanje: 

Samo stručno medicinsko osoblje smije upotrebljavati i zbrinjavati elektrokirurški pribor! 

Ove upute ne zamjenjuju čitanje uputa za uporabu elektrokirurškog uređaja i dodatnog pribora koji se koristi. 

Za dodatne informacije o električnoj sigurnosti preporučujemo norme IEC TR 61289 ili DIN EN 60601-2-2, 

Prilog 1. 

Instrumente je potrebno zbrinuti u skladu s internim smjernicama bolnice za oštre, biološki kontaminirane 

predmete. 

Sterilni proizvod: 

 Instrument NEMOJTE ponovno obrađivati. 

Korištena termolabilna plastika nije provjerena u pogledu potencijalno prikladnih postupaka za čišćenje 

i sterilizaciju. 

Namjena: 

Monopolarne elektrode namijenjene su za rezanje ili koagulaciju mekanog tkiva tijekom kirurških zahvata. 

Indikacije:  

Primjena monopolarnih elektroda za jednokratnu upotrebu ima jasno definiranu svrhu kroz njihovu predviđenu 

upotrebu. Područje primjene, kao i način primjene proizvoda ovisi u velikoj mjeri o odluci i stručnosti korisnika, 

tj. liječnika ili medicinskog osoblja. 

Kontraindikacije:  

Do sada nisu opisane kontraindikacije. 

Kriteriji za odabir pacijenta:  

Nisu određene posebne populacije pacijenata. Indikacije se mogu pojaviti u svim dobnim skupinama i u svim 

spolovima. U slučaju trudnoće vrijede sva ograničenja koja su poznata medicinski obučenom osoblju. 

Elektrokirurški kabeli i drške: 

Monopolarne elektrode imaju standardni priključak Ø 2,4 mm (3/32“) i kompatibilne su sa svim monopolarnim 

drškama i RF generatorima dostupnima na tržištu. Preporučujemo uporabu monopolarnih drški društva 

Sutter Medizintechnik GmbH.  

Životni vijek: 

Samo za jednokratnu uporabu.  

Prije uporabe: 

 Prije uporabe proizvoda provjerite: 

• je li sterilno pakovanje besprijekorno 

• je li instrument neoštećen. 

• Elektrodu priključite samo na isključeni elektrokirurški uređaj ili na elektrokirurški uređaj koji je u stanju 

pripravnosti. 

• Stranu za priključak elektrode umetnite potpuno i propisno u za to predviđenu elektrokiruršku dršku. 

• Skinite zaštitnu kapicu s vrha elektrode. 

 Nepridržavanje navedenog može dovesti do opeklina i strujnih udara! 

Pazite na ispravno postavljanje neutralne elektrode!  

 Instrument NE upotrebljavajte: 

• ako su vidljiva oštećenja na sterilnom pakovanju ili elektrodi 

• ako je pakovanje vlažno ili ako je otvoreno  

• ako pokazatelj sterilnosti nema traženu boju 

• ako je prošao rok valjanosti 

Uvijek pripremite sterilnu monopolarnu elektrodu kao zamjenu! 
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Tijekom uporabe: 

• Uvijek radite s najnižom postavkom snage za željeni kirurški učinak. 

• Tijekom zahvata nikad ne ostavljajte instrument na bolesniku ili u njegovoj neposrednoj blizini. NE stavljajte teške 

predmete na proizvod. Kabel postavite izolirano od bolesnika i izolirano spremite nekorištene instrumente. 

 Vrhovi elektroda mogu prouzročiti ozljede! 

 Neposredno nakon isključivanja RF struje vrhovi elektroda mogu biti tako vrući da uzrokuju opekline. 

 Slučajna aktivacija ili pomicanje aktivirane elektrode izvan vidnog polja može prouzročiti neželjena 

oštećenja tkiva. 

 Ne upotrebljavajte u prisutnosti zapaljivih ili eksplozivnih tvari! 

 U slučaju istovremene uporabe elektrode s instrumentima za ispiranje, po mogućnosti, ne upotrebljavajte 

nevodljivu tekućinu za ispiranje! 

 Maks. napon od 3000 Vp 

 Maksimalna duljina instrumenta 23,2 cm 

Čuvanje/transport: 

 Obratite pozornost na rok trajanja sterilnosti! 

Čuvajte na suhom mjestu. Zaštitite od sunčevih zraka. Čuvajte pri temperaturama od 10 °C do 30 °C, 

pri relativnoj vlažnosti zraka od 30 % do 80 %, bez stvaranja kondenzata. 

Posebne napomene: 

Ozbiljne štetne događaje nastale u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvođaču i nadležnom tijelu države 

članice u kojoj se nalazi korisnik i/Ili bolesnik. 

 

Društvo Sutter Medizintechnik GmbH izričito upozorava na to da se instrument ne smije mijenjati. Svaka promjena, 

kao i odstupanje od ovdje navedenih napomena vodi do toga da se društvo Sutter Medizintechnik GmbH odriče od 

odgovornosti. 

 

Zadržavamo pravo na promjene. Trenutačno važeća verzija raspoloživa je na: www.sutter-med.de. 

Objašnjenje simbola i kratica: 

Simbol Značenje Simbol Značenje 

 
Proizvođač 

 
Rok valjanosti 

 
Datum proizvodnje 

 

Ne može se ponovno 

upotrebljavati 

 

Distributer 
CH-REP 

 

Ovlašteni predstavnik za 

Švicarsku 

 

Pročitati upute za uporabu 
UK-REP 

 

Ovlašteni predstavnik za 

Ujedinjenu Kraljevinu 

 
Kataloški broj 

 
Gornja granica temperature 

 
Oznaka serije 

 

Zaštiti od sunčevih zraka 

 

Ne upotrebljavati ako je oštećena 

ambalaža 
 

Čuvati na suhom mjestu 

 
Medicinski proizvod 

 
Sustav jednostruke barijere 

 
Sterilizirano etilen-oksidom 
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Pozor: Prema Saveznom zakonu SAD-a ovaj proizvod smiju kupovati samo liječnici ili 

se smije kupovati po nalogu liječnika. 

0297 
Oznaka certifikata u skladu s Direktivom (EU) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Monopolarne elektrode SR 

Proizvod/korišćenje/odlaganje: 

Elektrohirurški pribor sme da koristi i odlaže samo kvalifikovano medicinsko osoblje! 

Ovo uputstvo ne zamenjuju čitanje uputstava za upotrebu korišćenog elektrohirurškog uređaja i druge dodatne 

opreme. Za dodatne informacije o električnoj bezbednosti preporučujemo IEC TR 61289 ili DIN EN 60601-2-2 

prilog 1. 

Odložite instrument u skladu sa internim bolničkim smernicama za oštre, biološki kontaminirane predmete. 

Sterilisani proizvod: 

 NE tretirajte instrument ponovo. 

Upotrebljena termički nestabilna plastika nije proverena u pogledu potencijalno pogodnih procesa čišćenja 

i sterilizacije. 

Namena: 

Monopolarne elektrode su dizajnirane za koagulaciju ili rezanje mekog tkiva tokom hirurških zahvata. 

Indikacije:  

Primena monopolarnih elektroda za jednokratnu upotrebu u okviru namenske upotrebe ima jasno definisanu 

svrhu. Oblast primene, kao i način primene proizvoda, u velikoj meri zavise od odluke i stručnosti korisnika, 

tj. lekara ili medicinskog osoblja. 

Kontraindikacije:  

Do sada nisu opisane kontraindikacije. 

Kriterijumi za izbor pacijenata:  

Posebne populacije pacijenata nisu definisane. Indikacije se mogu javiti u svim starosnim grupama i kod oba 

pola. U slučaju trudnoće važe poznata ograničenja koja su poznata medicinskom osoblju. 

Elektrohirurški kablovi i ručice: 

Monopolarne elektrode imaju standardni priključak Ø 2,4 mm (3/32“) i kompatibilne su sa na tržištu 

uobičajenim ručicama i RF generatorima. Preporučujemo upotrebu monopolarnih ručica: kompanije 

Sutter Medizintechnik GmbH.  

Životni vek: 

Samo za jednokratnu upotrebu.  

Pre upotrebe: 

 Pre upotrebe proverite proizvod na: 

• Besprekorno stanje sterilne ambalaže 

• Celovitost instrumenta 

• Elektrodu priključite na elektrohirurški uređaj samo kada je isključen ili u standby-režimu 

• Potpuno i pravilno umetnite priključnu stranu elektrode u za to predviđenu elektrohiruršku ručicu 

• Skinite zaštitnu kapu sa vrha elektrode 

 Nepoštovanje može izazvati opekotine i strujni udar! 

Voditi računa o pravilnom umetanju neutralne elektrode!  

 NE koristite instrument ako: 

• su na sterilnoj ambalaži ili elektrodi primetna oštećenja 

• je ambalaža pokvašena ili je otvarana  

• indikator sterilnosti nije propisane boje 

• je istekao rok trajanja 

Uvek imajte jednu sterilnu bipolarnu elektrodu u rezervi! 

Tokom upotrebe: 

• Uvek radite sa najnižom postavkom snage za željeni hirurški efekat. 

• Tokom postupka, nikada ne odlažite instrument na pacijenta ili u njegovu neposrednu blizinu. NE stavljajte teške 

predmete na instrument. Položite kablove izolovano od pacijenta, a nekorišćene instrumente skladištite izolovano. 

 Vrhovi elektroda mogu da izazovu povrede! 
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 Vrhovi elektroda odmah po isključivanju RF struje mogu biti toliko vrući da uzrokuju opekotine. 

 Nenamerno aktiviranje ili pomeranje aktivirane elektrode izvan vidnog polja može dovesti do neprimetnog 

oštećenja tkiva. 

 Ne koristite u prisustvu zapaljivih ili eksplozivnih supstanci! 

 U slučaju istovremenog korišćenja elektrode sa instrumentima za ispiranje po mogućnosti koristite 

neprodvodljivu tečnost za ispiranje! 

 Maks. napon: 3000 Vp 

Maksimalna dužina instrumenta: 23,2 cm 

Skladištenje/transport: 

 Obratite pažnju na datum isteka sterilnosti! 

Čuvati na suvom mestu. Zaštitite od direktne sunčeve svetlosti. Čuvati na 10 °C do 30 °C, relativna vlažnost 

30-80 %, bez kondenzacije. 

Posebne napomene: 

Ozbiljni incidenti koji se dogode u vezi sa uređajem prijavljuju se proizvođaču i nadležnom organu države 

članice u kojoj su nastanjeni korisnik i/ili pacijent. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH izričito upozorava protiv promene instrumenta. Svaka izmena ili odstupanje od 

informacija koje su ovde date, za posledicu ima isključivanje odgovornosti kompanije Sutter Medizintechnik GmbH. 

 

Zadržano pravo na izmene. Aktuelna verzija je dostupna na www.sutter-med.de. 

Objašnjenje simbola i skraćenica: 

Simbol Značenje Simbol Značenje 

 
Proizvođač 

 
Upotrebljivo do 

 
Datum proizvodnje 

 
Ne koristiti ponovo 

 

Distributer 
CH-REP 

 

Ovlašćeni predstavnik za 

Švajcarsku 

 

Pogledajte uputstvo za upotrebu 
UK-REP 

 

Ovlašćeni predstavnik 

u Ujedinjenom Kraljevstvu 

 
Kataloški broj 

 
Granične vrednosti temperature 

 
Oznaka serije 

 

Zaštitite od sunčeve svetlosti 

 

Ne koristiti ako je pakovanje 

oštećeno 
 

Čuvajte na suvom mestu 

 
Medicinski proizvod 

 

Jednostruki sterilni barijerni 

sistem 

 
Sterilisano etilen-oksidom 

 

Pažnja: Prema saveznom zakonu SAD, ovaj uređaj sme da se prodaje samo lekarima 

ili po nalogu lekara. 

0297 
Znak sertifikacije u skladu sa Uredbom (EU) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Монополарна електрода MK 

Производ / примена / отстранување: 

Електрохируршкиот прибор може да го користи и отстранува само стручен медицински персонал! 

Ова упатство не го заменува читањето на упатството за употреба на електрохируршкиот уред што се 

користи и кој било друг дополнителен прибор. За повеќе информации во врска со електричната 

безбедност, препорачуваме IEC TR 61289 или DIN EN 60601-2-2 Додаток 1. 

Отстранете го инструментот според интерните упатства на болницата за остри, биолошки контаминирани 

предмети. 

Стерилен производ: 

 НЕМОЈТЕ да го подготвувате инструментот повторно. 

Употребената термолабилна пластика не е потврдена во однос на потенцијално соодветните процедури за 

чистење и стерилизација. 

Намена: 

Монополарните електроди се наменети за сечење или коагулација на меките ткива за време на хируршки 

интервенции. 

Индикации:  

Примената на монополарни електроди за еднократна употреба има јасно дефинирана намена преку 

нивната наменска употреба. Областа на примена, како и начинот на примена на производот, во голема 

мера зависат од одлуката и експертизата на корисникот, т.е. лекарот или медицинскиот персонал. 

Контраиндикации:  

Досега не се опишани контраиндикации. 

Критериуми за избор на пациенти:  

Не се одредуваат специфичните популации на пациенти. Индикациите може да се појават кај сите 

возрасни групи и кај двата пола. Во случај на бременост, важат ограничувањата познати на медицински 

обучениот персонал. 

Електрохируршки кабли и рачки: 

Монополарните електроди имаат стандарден приклучок од Ø 2,4 mm (3/32“) и се компатибилни со 

вообичаените монополарни рачки и RF-генератори на пазарот. Препорачуваме употреба на монополарни 

рачки од Sutter Medizintechnik GmbH.  

Трајност: 

Само за еднократна употреба.  

Пред примената: 

 Проверете го производот за следново пред примената: 

• Беспрекорна состојба на стериланата амбалажа 

• Неоштетеност на инструментот 

• Приклучете ја електродата само на исклучен електрохируршки уред или во режим на мирување 

• Вметнете го спојниот крај на електродата целосно и прописно во електрохируршката рачка предвидена 

за истото 

• Извлечете го заштитното капаче од врвот на електродата 

 Непочитувањето може да предизвика изгореници и електрични удари! 

Внимавајте неутралната електрода да биде поставена правилно!  

 Инструментот да НЕ се користи, ако: 

• можат да се забележат оштетувања на стерилната амбалажа или на електродата 

• амбалажата станала влажна или била отворена  

• индикаторот за стерилност ја нема бараната боја 

• рокот на траење е истечен 

Секогаш држете при рака резервна, стерилна монополарна електрода! 
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За време на примена: 

• Секогаш работете со најниската поставка на моќност што го постигнува посакуваниот хируршки ефект. 

• Никогаш не ставајте го инструментот на или во непосредна близина на пациентот за време на 

интервенцијата. НЕ ставајте тешки предмети врз него. Поставете ги каблите подалеку од пациентот 

и чувајте ги неискористените инструменти на изолиран начин. 

 Врвовите на електродите можат да предизвикаат повреди! 

 Веднаш по исклучувањето на Rf-струјата врвовите на електродите може да бидат толку жешки што 

предизвикуваат изгореници. 

 Ненамерното активирање или поместување на активираната електрода надвор од видното поле може 

да доведе до неоткриено оштетување на ткивото. 

 Не користете во присуство на запаливи или експлозивни материи! 

 При истовремено користење на електродата со инструментите за плакнење, доколку е можно, 

користете непроводлива течност за плакнење! 

 Максимален напон 3000 Vp 

 Максимална должина на инструментите 23,2 cm 

Складирање / Транспорт: 

 Обрнете внимание на датумот на истекување на стерилноста! 

Чувајте на суво место. Заштитете од сончева светлина. Да се складираат на температура од 10°C до 30°C, 

на релативна влажност 30 - 80 %, без кондензација. 

Посебни напомени: 

Сериозните инциденти што се случиле во врска со производот мора да бидат пријавени кај производителот 

и надлежниот орган на земјата-членка во која корисникот и/или пациентот го имаат своето седиште. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH изричито предупредува да не се врши промена на инструментот. Секоја 

промена, како и секое отстапување од напомените дадени овде, доведува до исклучување на 

одговорноста од страна на Sutter Medizintechnik GmbH. 

 

Се задржува правото на промени. Тековната верзија е достапна под www.sutter-med.de. 

Објаснување на симболите и кратенките: 

Симбол Значење Симбол Значење 

 
Производител 

 
Употребливо до 

 
Датум на производство 

 
Не употребувајте повторно 

 

Продажен партнер 
CH-REP 

 

Авторизиран полномошник во 

Швајцарија 

 

Види упатство за употреба 
UK-REP 

 

Авторизиран полномошник во 

Обидинетото Кралство 

 
Каталошки број 

 

Гранични вредности на 

температурата 

 
Ознака на серија 

 

Заштитете од сончева светлина 

 

Не употребувајте ако 

амбалажата е оштетена 
 

Чувајте на суво место 

 
Медицински производ 

 

Едноставен стерилен 

бариерен систем 
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Стерилизирано со етилен оксид 

 

Внимание: Според федералниот закон на САД, овој уред може да се продава 

само од страна на лекари или по лекарска наредба. 

0297 
Сертификациски знак во согласност со Регулативата (ЕУ) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Monopolar elektrot TR 

Ürün / Kullanım / Tasfiye: 

Elektrikli cerrahi aksesuar sadece uzman tıbbi personel tarafından kullanılıp bertaraf edilebilir! 

Bu talimat kullanılan elektrikli cerrahı cihazın ve diğer aksesuarların kullanım kılavuzunun okunması yerine geçmez. 

Elektrik güvenliği ile ilgili diğer bilgiler için IEC TR 61289 veya DIN EN 60601-2-2 eki 1'i tavsiye ediyoruz. 

Ekipmanı sivri, biyolojik olarak kontamine nesnelere yönelik hastane içerisindeki yönetmelikler uyarınca tasfiye edin. 

Steril ürün: 

 Ekipmanı yeniden kullanıma HAZIRLAMAYIN. 

Kullanılan termo-anstabil plastikler potansiyel olarak uygun temizlik ve sterilizasyon yöntemi açısından 

onaylı değildir. 

Amacın belirlenmesi: 

Monopolar elektrotlar cerrahi müdahaleler sırasında yumuşak dokunun kesilmesi ya da pıhtılaştırılması için 

tasarlanmıştır. 

Endikasyonlar:  

Tek kullanımlık monopolar elektrotların kullanımı, amacına uygun kullanımla açıkça tanımlanmış bir amaca 

yöneliktir. Ürünün uygulama alanı ve uygulama şekli büyük ölçüde kullanıcının, yani doktorun veya sağlık 

personelinin karar ve uzmanlığına bağlıdır. 

Kontrendikasyonlar:  

Şimdiye kadar hiçbir kontrendikasyon belirtilmemiştir. 

Hasta seçimi kriterleri:  

Özel hasta popülasyonları belirtilmemiştir. Endikasyonlar tüm yaş gruplarında ve her iki cinsiyette de 

görülebilir. Bir gebelik durumunda, tıbbi eğitim almış personelin vakıf olduğu kısıtlamalar geçerlidir. 

Elektro cerrahi kablolar ve el kulpları: 

Monopolar elektrotlar Ø 2,4 mm'lik (3/32“) standart bir bağlantıya sahiptir ve piyasada bulunan monopolar 

kulplar ve RF jeneratörleri ile uyumludur. Biz Sutter Medizintechnik GmbH firmasının monopolar el kulplarının 

kullanılmasını öneririz.  

Kullanım ömrü: 

Sadece tek kullanımlıktır.  

Uygulamadan önce: 

 Ürünü kullanmadan önce aşağıdakiler açısından kontrol edin: 

• Steril ambalajın kusursuz durumu 

• Ekipmanın sağlamlığı 

• Elektrotları sadece kapalı bir elektro cerrahi cihazına ya da bekleme modunda bağlayın 

• Elektrodun bağlantı tarafını tamamen ve talimata uygun bir şekilde bunun için öngörülen elektro cerrahi 

el kulpuna yerleştirin 

• Elektrodun ucundaki koruyucu başlığı çıkartın 

 Dikkate alınmadığında yanmalar ve elektrik çarpmaları meydana gelebilir! 

Nötr elektrotların doğru yerleştirilmesine dikkat edin!  

 Ekipmanı aşağıdaki durumlarda KULLANMAYIN: 

• Steril ambalajda ya da elektrotlarda hasarlar varsa 

• Ambalaj nemlenmişse ya da açılmışsa  

• Sterillik göstergesi istenen renkte değilse 

• Son kullanma tarihi geçmişse 

Yedekte daima steril bir monopolar elektrot bulundurun! 
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Uygulama sırasında: 

• Daima istenen cerrahi etki için en düşük güç ayarı ile çalışın. 

• Ekipmanı müdahale sırasında kesinlikle hasta üzerine ya da hastanın yakınına koymayın. Üzerine ağır 

nesneler KOYMAYIN. Kabloları hastadan uzak olacak şekilde izole ederek döşeyip kullanılmayan ekipmanları 

da izole ederek depolayın. 

 Elektrot uçları yaralanmalara neden olabilir! 

 Elektrot uçları RF akımı kapatıldıktan hemen sonra yanmalara neden olabilecek derecede sıcaktır. 

 Görüş alanı dışındaki etkinleştirilmiş elektrotların istenmeden etkinleştirilmesi veya hareket etmesi 

bilinmeyen doku hasarlarına neden olabilir. 

 Yanıcı ya da patlayıcı maddelerin olduğu yerde kullanmayın! 

 Elektrotlar yıkama ekipmanları ile aynı anda kullanıldığında mümkün olduğunca iletken olmayan yıkama 

sıvısı kullanın! 

 Maks. gerilim 3000 Vp 

 Maksimum alet uzunluğu 23,2 cm 

Depolama/nakliye: 

 Sterillik kullanma tarihini dikkate alın! 

Kuru depolayın. Güneş yansımasına karşı koruyun. 10 °C ila 30 °C derecelerde depolama, bağıl nem oranı 

% 30- 80, yoğuşmasız. 

Özel bilgiler: 

Ürünle ilgili olarak ortaya çıkan ağır vak'alar üreticiye ve uygulayıcının ve/veya hastanın yerleşik olduğu üye 

ülkenin yetkili makamına bildirilecektir. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH firması ekipmanı değiştirme konusunda uyarmaktadır. Her tür değişiklik ya da 

burada belirtilen bilgilerden sapma Sutter Medizintechnik GmbH firmasının sorumluluğunu geçersiz hale getirir. 

 

Değişiklik yapma hakkı saklıdır. Güncel sürüm www.sutter-med.de adresinde vardır. 

Sembol ve kısaltmaların açıklaması: 

Sembol Anlamı Sembol Anlamı 

 
Üretici 

 
Son kullanım tarihi 

 
Üretim tarihi 

 
Tekrar kullanmayın 

 

Satış ortağı 
CH-REP 

 
Yetkili vekil İsviçre 

 

Kullanım kılavuzuna bakın 
UK-REP 

 
Yetkili vekil Birleşik Krallık 

 
Katalog numarası 

 
Sıcaklık sınır değerleri 

 
Yük adı 

 

Güneş ışınına karşı koruyun 

 
Ambalajı hasarlıysa kullanmayın 

 

Kuru saklayın 

 
Tıbbi ürün 

 
Basit steril bariyer sistemi 

 
Etilen oksitle sterilleştirilmiştir 
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Dikkat: ABD Federal yasalarına göre bu cihaz ancak doktorlar tarafından veya doktor 

talimatına göre satılabilir. 

0297 
(AB) 2017/745 (MDR) sayılı yönetmeliğe uygun sertifika işareti. 

 

  

Rx 
only 
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단극성 전극 KO 

제품 / 사용 / 폐기: 

전기 외과 액세서리는 전문 지식이 있는 의료 전문가만 사용하고 폐기해야 합니다! 

이 지침이 사용하는 전기 외과 장치와 기타 액세서리의 사용 설명서를 대신하는 것은 아닙니다. 전기 안전에 

관한 더 자세한 정보를 얻으려면 IEC TR 61289 또는 DIN EN 60601-2-2 부록 1을 권장합니다. 

강한 유기 오염물의 경우 병원 내 지침에 따라 해당 기기를 폐기하십시오. 

멸균 제품: 

 기기를 재처리하지 마십시오. 

사용된 열불안정성 플라스틱은 잠재적으로 적합한 세척 및 멸균 공정에 대해 검증되지 않았습니다. 

사용 목적: 

단극 전극은 수술 시 연조직의 절개 또는 응고를 목적으로 사용됩니다. 

적응증:  

일회용 단극 전극의 사용은 의도된 사용 목적에 따라 명확히 정의된 용도로 한정됩니다. 제품의 적용 분야 

및 사용 방법은 사용자, 즉 의사 또는 의료진의 판단과 전문성에 크게 의존합니다. 

금기 사항:  

현재까지 알려진 금기 사항은 없습니다. 

환자 선정 기준:  

특정 환자군은 별도로 규정되어 있지 않습니다. 적응증은 모든 연령대 및 남녀 모두에서 발생할 수 

있습니다. 임신의 경우에는 의료진이 숙지하고 있는 일반적인 제한 사항이 적용됩니다. 

전기 외과 케이블 및 펜슬: 

단극 전극은 직경 Ø 2.4 mm(3/32")의 표준 연결부를 가지며, 시중에서 일반적으로 사용되는 단극 핸드피스 

및 RF 발생기와 호환됩니다. Sutter Medizintechnik GmbH의 단극 핸드피스 사용을 권장합니다.  

수명: 

일회용으로만 사용.  

사용하기 전에: 

 사용하기 전 제품을 확인합니다. 

• 완벽한 멸균 포장 상태 

• 기기의 무결성 

• 전기 외과 장치의 전원이 꺼져 있거나 대기 모드일 때만 전극을 연결하십시오 

• 전극의 연결부를 해당 전기 수술용 핸드피스에 규정에 맞게 완전히 삽입합니다 

• 전극 끝단의 보호 캡을 제거합니다 

 따르지 않을 경우, 화재나 감전이 발생할 수 있습니다! 

대극판의 올바른 배치에 주의하십시오!  

 다음의 경우에는 기기를 사용하지 마십시오 

• 멸균 포장 또는 전극 손상을 식별할 수 있는 경우 
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• 포장이 축축하거나 개봉된 경우  

• 멸균 표시기에 필요한 색상이 나타나지 않는 경우 

• 유효기간이 지난 경우 

항상 멸균된 단극 전극 교체품을 준비하십시오! 

사용 중에: 

• 원하는 외과 수술 효과를 위해 항상 가장 낮은 출력 설정으로 작업하십시오. 

• 수술 중 기기를 환자 위나 바로 옆에 놓지 마십시오. 무거울 물체를 위에 올려두지 마십시오. 케이블은 

환자에 닿지 않게 배선하고, 사용하지 않는 기기는 따로 격리하여 보관하십시오. 

 전극 팁에 부상을 당할 수 있습니다! 

 전극 팁은 RF 전기를 끈 후에 화상을 유발할 정도로 뜨거울 수 있습니다. 

 활성화된 전극이 시야 밖에서 의도치 않게 작동하거나 움직이는 경우, 인식하지 못한 조직 손상이 

발생할 수 있습니다. 

 가연성 물질이나 폭발성 물질이 있는 곳에서 사용하지 마십시오! 

 전극과 관류 기기를 동시에 사용하는 경우, 가능하면 비전도성 관류액을 사용하십시오! 

 최대 전압 3000 Vp 

 최대 기구 길이 23.2 cm 

보관/운반: 

 멸균 유효기간에 유의하십시오! 

건조한 곳에 보관하십시오. 직사광선으로부터 보호하십시오. 보관 조건: 10 °C ~ 30 °C, 상대 습도 30 ~ 80 %, 

비응축. 

특별 주의사항: 

제품과 관련하여 발생한 중요 사건은 사용자 및/또는 환자가 위치한 국가의 관련 기관 및 제조업체에 

알려야 합니다. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH는 기기 변경에 대해 명시적으로 경고합니다. 모든 변경 및 여기에 제공된 

지침에서 벗어나는 모든 경우에 대해 Sutter Medizintechnik GmbH는 보증 책임을 지지 않습니다. 

 

사전 예고 없이 변경될 수 있습니다. 최신 버전: www.sutter-med.de. 
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기호 및 약어 설명: 

기호 의미 기호 의미 

 
제조사 

 
사용 가능 기한 

 
제조일 

 
재사용 금지 

 

판매 대리점 
CH-REP 

 
스위스 지정 대리인 

 

사용 설명서 참조 
UK-REP 

 
영국 지정 대리인 

 
카탈로그 번호 

 
온도 한계 

 
제조번호 

 

직사광선으로부터 보호 

 
포장이 손상된 경우 사용 금지 

 

건조한 곳에 보관 

 
의료기기 

 
단일 멸균 차단 시스템 

 에틸렌옥사이드로 멸균 

 

주의: 이 기기는 미국 연방법에 따라 의사 또는 의사의 처방에 의해서만 판매할 수 

있습니다. 

0297 
EU 규정 2017/745(MDR)에 따른 인증 마크. 

 

  

Rx 
only 
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单极电刀 ZH 

产品/使用/废弃处理： 

仅允许专业医疗人员使用该电外科配件，并对其进行废弃处理！ 

尽管提供了本说明书，但仍然要阅读所使用电外科装置和其他配件的使用说明书。对于电气安全方面的其

他信息，我们建议查阅 IEC TR 61289 或 DIN EN 60601-2-2 标准附页 1。 

请根据医院内部规定将本器械作为锋利且受到生物污染的物件废弃处理。 

无菌产品： 

本器械不得重新制备。 

所使用的热敏塑料可采用哪种合适的清洁和灭菌方法，这一点尚未得到验证。 

规定用途： 

本单极电极设计用于在手术时对软组织进行电切或电凝。 

适应症：  

合规使用规范明确定义了单极电刀（一次性使用）的既定用途。产品的应用领域和使用方式在很大程度上

取决于用户（即医生或医务人员）的决策和专业知识。 

禁忌症：  

目前尚无已知禁忌症。 

患者选择标准：  

未规定具体的患者群体。各阶段年龄组和所有性别均属适应症人群。孕妇使用时，应遵循医护人员熟知的

限制条件。 

电外科电缆和手柄： 

本单极电极有一个直径 2.4 mm (3/32“) 的标准接口，并且与市场上常见的单极手柄和射频发生器兼容。 

我们建议使用由 Sutter Medizintechnik GmbH 出品的单极手柄。  

使用寿命： 

仅供一次性使用。  

在使用之前： 

使用本产品之前请检查以下几点： 

• 无菌包装是否处于完好状态 

• 器械是否完整 

• 只能将电极连接至已关闭的电外科装置上，或者在待机模式下进行连接 

• 将电极接口端完整且按规定插入指定的电外科手柄 

• 将电极尖端上的保护帽拔下 

违反这些规定可能导致烫伤和触电！ 

注意正确放置中性电极！  
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 如有以下情况，请不要使用本器械： 

• 无菌包装或电极明显损坏 

• 包装变湿或已被拆开  

• 无菌指示剂没有所需的颜色 

• 已超过失效日期 

始终留有一个无菌单极电极作为备用！ 

在使用期间： 

• 必须始终以能够达到所需外科效果的最低的功率设置进行工作。 

• 在此过程中，切勿将器械放在患者身体上或患者附近。不得在其上放置重物。和患者绝缘铺设电缆，并隔

离存放不使用的器械。 

电极尖端可能造成人员受伤！ 

在关闭射频电流之后的一段时间内，电极尖端温度可能依然很高，从而导致灼伤。 

意外激活或者将已激活的电极移动到视线之外可能导致未知的皮肤组织损伤。 

不能在现场使用可燃物质或爆炸物质！ 

如果同时使用配备冲洗仪器的电极，则请尽量使用非导电性冲洗液！ 

最大电压 3000 Vp  

器械最大长度为 23.2 cm 

存放/运输： 

请注意无菌性的失效日期！ 

干燥存放。防止阳光直射。存放条件为 10 °C 至 30 °C，相对空气湿度 30 - 80 %，不冷凝。 

特别提示： 

与产品相关的严重事故需要报告给制造商和用户和/或患者所在成员国的主管政府机构。 

 

Sutter Medizintechnik GmbH 明确警告，不得对本器械进行改动。任何改动以及与此处所列注意事项存在偏差， 

都将导致 Sutter Medizintechnik GmbH 被免责。 

 

保留变更的权利。最新版本下载网址：www.sutter-med.de。 
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图标和缩写释义： 

符号 含义 符号 含义 

 
制造商 

 
使用有效期 

 
制造日期 

 
不得二次使用 

 

销售合作伙伴 
CH-REP 

 
瑞士授权代表 

 

参见使用指南 
UK-REP 

 
英国授权代表 

 
目录编号 

 
温度限值 

 
批次名称 

 

防止阳光直射 

 
包装损坏，不得使用 

 

干燥保管 

 
医疗产品 

 
不得二次灭菌 

 
经环氧乙烷灭菌 

 
注意：根据美国联邦法律，该器械只允许由医生销售或由医生安排销售。 

0297 
认证标志符合条例 (EU) 2017/745 (MDR)。 

 

  

Rx 
only 
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単極電極 JPN 

製品/用途/廃棄: 

電気外科手術用アクセサリを使用および廃棄できるのは、資格のある医療従事者のみです！ 

これらの指示にかかわらず、使用する電気手術機器および他のアクセサリに付属の使用説明書を必ずお

読みください。電気安全性について、詳しくは IEC TR 61289 または DIN EN 60601-2-2 supplement 1 

を参照してください。 

鋭利で生物学的に汚染された器具は、院内のガイドラインに従って廃棄してください。 

滅菌製品: 

器具の再調整は行わないでください。 

使用されている熱可塑性プラスチックでは、適切な洗浄・滅菌処理に関する検証はなされていません。 

目的: 

単極電極は、外科手術中における軟部組織に切断および凝固用として設計されています。 

適応症：  

単極電極は、使い捨てであり、その使用に応じて明確に定義された目的が規定されています。製品の適

用分野および用途は、使用者、すなわち医師または医療従事者の判断と専門知識に大きく依存します。 

禁忌：  

現在のところ禁忌となるものはありません。 

対象となる患者の条件：  

特定な患者集団は定義されていません。適応症は、すべての年齢層および男女ともに発生する可能性が

あります。医療訓練を受けた職員にも、妊娠に関する既知の制限が適用されます。 

電気外科手術用ケーブルとハンドル： 

単極電極は、標準の直径2.4 mm (3/32 インチ)の接続部を備えており、市場で一般的な単極ハンドルお 

よびRFジェネレータとの互換性があります。Sutter Medizintechnik GmbHの単極ハンドルの使用を推奨 

します。  

耐用年数: 

使い捨て。  

使用前: 

使用前に製品を点検し、以下の点を確認してください。 

• 滅菌包装の健全な状態 

• 器具の完全性 

• 電極を接続するには、電気外科手術機器の電源をオフにするか、スタンバイモードにする必要があります。 

• 電極の接続端を、目的に応じた電気外科手術ハンドルに完全に挿入します。 

• 電極端の保護キャップを外します 

この指示に従わない場合、火傷や感電につながるおそれがあります。 

中性電極が正しく取り付けられていることを確認してください。  

 以下の場合には本器具を使用しないでください。 

• 滅菌包装または電極が明らかに損傷している 

• パッケージが濡れていたり、開封されていたりする  

• 滅菌インジケーターが必要な色をしていない 

• 有効期限を過ぎている 

交換用の滅菌済みの単極電極を常備しておいてください！ 
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使用中: 

• 望ましい外科的効果を得るため、常に必要な最低出力設定で作業してください。 

• 手術中は、決して患者の上やすぐ近くに器具を置かないでください。上に重い物を置かないでください。

配線を行い、使用していない器具を患者から切り離し保管します。 

 電極端での怪我のおそれ！ 

 RF 電流をオフにした直後は、電極の先端が火傷を引き起こすほど熱くなっている可能性があります。 

 意図せずに作動させたり、作動した電極を視野外に移動させたりすると、原因不明の組織損傷を引き 

起こす可能性があります。 

可燃性または爆発性の物質がある場所では使用しないでください！ 

 イリゲーション器具を電極と同時に使用する場合は、可能であれば非導電性のイリゲーション液を 

使用してください。 

最大電圧 3000 Vp 

 最大器具長 23.2 cm 

保管/輸送: 

滅菌有効期限に留意してください！ 

乾燥した場所に保管してください。日光から保護してください。10 °C ～ 30 °C、相対湿度 30 ～ 80 %、 

結露なきこと。 

注記: 

製品に関連して発生した重大な事故については、製造者と、使用者および/または患者が居住する加盟国

の担当公的機関に報告する必要があります。 

 

Sutter Medizintechnik GmbH は、本器具を改造しないよう明確に警告します。ここで提供された指示から 

の変更または逸脱については、Sutter Medizintechnik GmbH の責任は放棄されます。 

 

内容は変更される可能性があります。最新版は、www.sutter-med.de で入手できます。 

file://///192.168.0.101/Tranzzlate_Workfiles/Jobs/In_Arbeit/Sutter%20DE%20Multi%20130226/www.sutter-med.de
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記号と略語の説明 

記号 意味 記号 意味 

 
製造者 

 
使用可能期限 

 
製造日 

 
再利用不可 

 

販売パートナー 
CH-REP 

 
スイスの認定代理人 

 

使用方法については説明書を

参照 

UK-REP 
 

英国の認定代理人 

 
カタログ番号 

 
温度制限 

 
ロット指定 

 

直射日光遮へい 

 
包装の破損時は使用しない 

 

水濡れ注意 

 
医療機器 

 
単一滅菌バリアシステム 

 
エチレンオキシドで滅菌済み 

 

注意: 米国連邦法によれば、本機器は医師または医師の処方箋によってのみ販 

売されます。 

0297 
規 (EU) 2017/745 (MDR) に基づく認証マーク。 

 

  

Rx 
only 
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Elektroda Monopolar ID 

Produk/penggunaan/pembuangan: 

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang berkualifikasi! 

Meskipun sudah membaca petunjuk ini, petunjuk penggunaan perangkat electrosurgery yang digunakan dan 

aksesori lainnya harus tetap dibaca. Untuk informasi lebih lanjut mengenai keselamatan kelistrikan, kami 

sarankan untuk melihat IEC TR 61289 atau DIN EN 60601-2-2 Lembar Tambahan 1. 

Buang instrumen sesuai dengan pedoman internal rumah sakit untuk benda tajam yang terkontaminasi 

secara hayati. 

Produk yang steril: 

 JANGAN gunakan kembali instrumen. 

Plastik termolabil yang digunakan tidak divalidasi terkait dengan proses pembersihan dan sterilisasi yang 

mungkin sesuai digunakan untuk produk ini. 

Tujuan penggunaan: 

Elektroda monopolar dirancang untuk memotong atau mengoagulasikan jaringan lunak dalam tindakan 

operasi bedah. 

Indikasi:  

Penggunaan elektroda monopolar single-use ditentukan untuk tujuan yang didefinisikan sesuai dengan 

penggunaan yang dimaksudkan. Cakupan serta metode penggunaan produk amat bergantung pada 

keputusan dan keahlian pengguna, yakni dokter atau tenaga kesehatan. 

Kontraindikasi:  

Belum ada kontraindikasi yang ditemui. 

Kriteria untuk pemilihan pasien:  

Tidak ada populasi pasien khusus yang ditentukan. Indikasi berlaku bagi seluruh kelompok usia dan kedua 

jenis kelamin. Dalam hal terjadi kehamilan, berlaku batasan yang sudah diketahui oleh tenaga kesehatan 

yang terlatih. 

Kabel dan gagang electrosurgery: 

Elektroda monopolar dilengkapi dengan sambungan standar Ø 2,4 mm (3/32“) dan kompatibel dengan 

gagang monopolar dan generator RF yang beredar di pasaran. Kami menyarankan penggunaan gagang 

monopolar dari Sutter Medizintechnik GmbH.  

Masa pakai: 

Untuk sekali pakai saja.  

Sebelum penggunaan: 

 Sebelum penggunaan, periksa produk untuk memastikan: 

• Kondisi kemasan steril yang sempurna (tidak rusak) 

• Integritas instrumen 

• Sambungkan elektroda hanya ke perangkat electrosurgery yang sedang mati atau dalam mode standby 

• Masukkan sisi sambungan elektroda sepenuhnya dan dengan benar ke gagang electrosurgery yang 

• Lepaskan kap perlindungan dari ujung elektroda 

 Jika tidak, luka bakar dan sengatan listrik dapat terjadi! 

Perhatikan penempatan elektroda netral yang benar!  

 JANGAN gunakan instrumen jika: 

• Kerusakan pada kemasan steril atau elektroda bisa teramati 

• kemasannya lembap atau telah dibuka  

• indikator sterilitas tidak menunjukkan warna yang diperlukan 

• telah melampaui tanggal kedaluwarsanya 

Selalu sediakan elektroda bipolar yang steril sebagai pengganti! 
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Selama penggunaan: 

• Selalu bekerja dengan pengaturan daya paling rendah untuk efek bedah yang diinginkan. 

• Jangan letakkan instrumen di atas atau di dekat tubuh pasien selama tindakan prosedur medis. JANGAN 

letakkan benda berat di atasnya. Jauhkan kabel secara terisolasi dari pasien dan simpan instrumen yang 

tidak terpakai secara terisolasi. 

 Ujung elektroda dapat menyebabkan cedera! 

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

 Pengaktifan atau gerakan elektroda yang aktif di luar bidang pandang tanpa disengaja bisa menyebabkan 

kerusakan jaringan yang tidak terdeteksi. 

 Jangan gunakan di dekat zat yang mudah terbakar atau meledak! 

 Jika elektroda digunakan secara bersamaan dengan instrumen irigasi, gunakan cairan irigasi non-konduktif! 

 Tegangan Maks. 3000 Vp 

 Panjang maksimum instrumen 23,2 cm 

Penyimpanan / Pengangkutan: 

 Perhatikan tanggal kedaluwarsa sterilitas! 

Simpan dalam kondisi kering. Lindungi dari sinar matahari langsung. Penyimpanan pada suhu 10 °C 

hingga 30 °C, kelembapan 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 instrumen. 

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 simbol dan singkatan: 

Simbol Arti Simbol Arti 

 
Produsen 

 
Gunakan sebelum 

 
Tanggal produksi 

 
Jangan gunakan kembali 

 

Distributor 
CH-REP 

 
Perwakilan Resmi Swiss 

 

Lihat petunjuk penggunaan 
UK-REP 

 
Perwakilan Resmi Britania Raya 

 
Nomor katalog 

 
Nilai ambang suhu 

 
Nama batch 

 

Jauhkan dari sinar matahari 

langsung 

 

Jangan gunakan jika kemasan 

rusak 
 

Pastikan tetap kering 

 
Perangkat medis 

 

Sistem penghalang steril 

tunggal 

 
Disterilkan dengan etilen oksida 

file://///192.168.0.101/Tranzzlate_Workfiles/Jobs/In_Arbeit/Sutter%20DE%20Multi%20130226/www.sutter-med.de
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Perhatian: Menurut Undang-undang federal Amerika Serikat, perangkat ini hanya 

dapat dibeli oleh atau dengan perintah dokter. 

0297 
Label sertifikasi sesuai Regulasi (UE) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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Điện cực đơn cực VI 

Sản phẩm / ứng dụng / xử lý: 

Phụ kiện phẫu thuật điện chỉ có thể được sử dụng và xử lý bởi nhân viên y tế có đủ trình độ! 

Hướng dẫn này không thay thế cho việc đọc hướng dẫn sử dụng của thiết bị phẫu thuật điện và các phụ kiện 

khác. Để biết thêm thông tin về an toàn điện, chúng tôi khuyến nghị tham khảo tiêu chuẩn IEC TR 61289 hoặc 

DIN EN 60601-2-2 Phụ lục 1. 

Xử lý thiết bị theo quy định của bệnh viện đối với các vật dụng sắc, bị ô nhiễm sinh học. 

Sản phẩm vô trùng: 

 KHÔNG tái sử dụng thiết bị. 
Chất liệu nhựa chịu nhiệt được sử dụng không được xác nhận liên quan đến quá trình thanh lọc và khử trùng 

thích hợp có tiềm năng. 

Mục đích chỉ định: 

Các điện cực đơn cực được thiết kế để cắt hoặc đông máu mô mềm trong các can thiệp phẫu thuật. 

Chỉ định:  

Thông qua nội dung mục đích sử dụng, việc sử dụng điện cực đơn cực dùng một lần được quy định mục đích rõ 

ràng. Phạm vi ứng dụng cũng như cách thức sử dụng sản phẩm phụ thuộc phần lớn vào quyết định và chuyên 

môn của người sử dụng, cụ thể là bác sĩ hoặc nhân viên y tế. 

Chống chỉ định:  

Cho đến nay chưa có ghi nhận chống chỉ định nào. 

Tiêu chí lựa chọn bệnh nhân:  

Không xác định nhóm bệnh nhân cụ thể. Các chỉ định có thể dành cho mọi nhóm tuổi và ở cả hai giới tính. 

Trong trường hợp mang thai, áp dụng các hạn chế theo hướng dẫn của nhân viên y tế đã qua đào tạo. 

Cáp phẫu thuật điện và tay cầm: 

Các điện cực đơn cực có đầu nối tiêu chuẩn đường kính 2,4 mm (3/32") và tương thích với các tay cầm đơn 

cực và máy phát RF phổ biến trên thị trường. Chúng tôi khuyến nghị sử dụng các tay cầm đơn cực của công ty 

Sutter Medizintechnik GmbH.  

Tuổi thọ: 

Chỉ sử dụng một lần.  

Trước khi sử dụng: 

 Kiểm tra sản phẩm trước khi sử dụng dựa trên: 

• Bao bì vô trùng không bị lỗi 

• Thiết bị còn nguyên vẹn 

• Chỉ nối điện cực vào thiết bị phẫu thuật điện đã ngắt điện hoặc đang ở chế độ chờ 

• Lắp đầu kết nối của điện cực vào tay cầm phẫu thuật điện chuyên dụng một cách hoàn chỉnh và đúng quy 

định 

• Tháo nắp bảo vệ ở đầu điện cực 

 Nếu không tuân thủ hướng dẫn sử dụng sẽ dễ bị bỏng và điện giật! 

Hãy đảm bảo áp dụng đúng các điện cực trung tính!  

 KHÔNG sử dụng thiết bị, nếu: 

• Bao bì vô trùng hoặc điện cực bị hư hại 

• bao bì đã trở nên ẩm ướt hoặc đã bị mở  

• đèn báo vô trùng không có màu theo yêu cầu 

• đã quá hạn sử dụng 

Luôn luôn giữ một điện cực đơn cực vô trùng sẵn sàng để thay thế! 
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Trong quá trình sử dụng: 

• Luôn làm việc với năng suất hiệu quả như mong muốn với giá thành lắp đặt thấp nhất. 

• Không bao giờ đặt thiết bị lên hoặc gần bệnh nhân trong khi làm thủ thuật. KHÔNG đặt bất kỳ đồ vật nặng lên 

trên. Đặt cáp điện cực cách ly khỏi người bệnh và tách riêng các thiết bị không sử dụng. 

 Các đầu mút của điện cực có thể gây ra thương tích! 

 Các đầu điện cực có thể rất nóng đến mức gây bỏng ngay sau khi ngắt nguồn RF. 

 Kích hoạt không chủ ý hoặc di chuyển điện cực đã được kích hoạt ra khỏi tầm nhìn có thể dẫn đến tổn 

thương mô không phát hiện ra. 

 Không sử dụng các chất dễ gây cháy, hoặc gây nổ! 

 Khi sử dụng đồng thời điện cực với các dụng cụ bơm rửa, hãy sử dụng dung dịch rửa không dẫn điện nếu có thể! 

 Điện áp tối đa 3000 Vp 

 Chiều dài dụng cụ tối đa 23,2 cm 

Bảo quản / Vận chuyển: 

 Lưu ý hạn sử dụng của điều kiện tiệt trùng! 

Lưu trữ ở điều kiện khô thoáng. Bảo vệ để tránh ánh mặt trời trực tiếp. Bảo quản ở mức 10 °C đến 30 °C, độ 

ẩm tương đối 30 - 80 %, không ngưng tụ. 

Lưu ý đặc biệt: 

Các sự cố nghiêm trọng liên quan đến sản phẩm phải được báo cáo cho nhà sản xuất và cơ quan có thẩm 

quyền của vùng sở tại nơi người dùng và / hoặc bệnh nhân được thành lập. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH cảnh báo rõ ràng về việc thay đổi thiết bị. Bất kỳ sự sửa đổi hoặc sai lệch nào so 

với hướng dẫn được đưa ra ở đây sẽ không thuộc trách nhiệm pháp lý của Sutter Medizintechnik GmbH. 

 

Có thể thay đổi. Phiên bản mới nhất có sẵn tại www.sutter-med.de. 

Giải thích các ký hiệu và chữ viết tắt: 

Ký hiệu Ý nghĩa Ký hiệu Ý nghĩa 

 
Nhà sản xuất 

 
Có thể sử dụng cho đến khi 

 
Ngày sản xuất 

 
Không tái sử dụng 

 

Đối tác phân phối 
CH-REP 

 
Đại diện ủy quyền tại Thụy Sĩ 

 

Xem hướng dẫn sử dụng 
UK-REP 

 

Đại diện ủy quyền tại Vương 

Quốc Anh 

 
Số catalô 

 
Giới hạn nhiệt độ 

 
Mã lô hàng 

 

Tránh ánh sáng mặt trời 

 
Không sử dụng khi bao bì bị hỏng 

 

Bảo quản nơi khô ráo 

 
Thiết bị y tế 

 
Hệ thống rào cản tiệt trùng đơn lẻ 

 
Tiệt trùng bằng etylen oxit 
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Thận trọng:: Theo luật liên bang Hoa Kỳ, thiết bị này chỉ được bán bởi bác sĩ hoặc 

theo chỉ định của bác sĩ. 

0297 
Dấu chứng nhận theo Quy định (EU) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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อเิล็กโทรดแบบขัว้เดยีว TH 

ผลติภณัฑ/์การใชง้าน/การก าจดัทิง้: 

อุปกรณเ์สรมิส ำหรบัศลัยกรรมไฟฟ้ำตอ้งถูกใชง้ำนและก ำจดัโดยผูเ้ช ีย่วชำญทำงกำรแพทยเ์ท่ำน้ัน 

ขอ้ควำมนีไ้ม่สำมำรถทดแทนกำรอ่ำนค ำแนะน ำกำรใชง้ำนอุปกรณศ์ลัยกรรมไฟฟ้ำทีน่ ำไปใชแ้ละอุปกรณเ์สรมิอืน่ๆ ได ้

ส ำหรบัขอ้มูลเพิม่เตมิเกีย่วกบัควำมปลอดภยัทำงไฟฟ้ำ เรำขอแนะน ำมำตรฐำน IEC TR 61289 หรอื DIN EN 60601-2-2 

ภำคผนวก 1 

ก ำจดัอุปกรณต์ำมหลกักำรของโรงพยำบำลว่ำดว้ยกำรท ำลำยวตัถุมีคมทีป่นเป้ือนสำรชวีภำพ 

ผลติภณัฑป์ลอดเชือ้: 

 หา้ม ปรบัสภำพเคร ือ่งมอืเพือ่น ำกลบัมำใชซ้ ำ้ 

พลำสตกิชนิดไม่ทนควำมรอ้นทีใ่ชง้ำนยงัไม่มกีำรรบัรองเร ือ่งกระบวนกำรท ำควำมสะอำดและกำรฆ่ำเชือ้อย่ำงเหมำะสม 

วตัถุประสงคก์ารใชง้าน 

อเิล็กโทรดแบบขัว้เดยีวมวีตัถุประสงคเ์พือ่กำรใชง้ำนในกำรตดัหรอืท ำใหเ้นือ้เยือ่อ่อนแข็งตวัในระหว่ำงขัน้ตอนกำรผ่ำตดั 

ขอ้บ่งใช:้  

กำรใชง้ำนอเิล็กโทรดแบบขัว้เดยีวชนิดใชค้ร ัง้เดยีว มวีตัถุประสงคเ์พือ่กำรใชง้ำนตำมเจตนำอย่ำงชดัเจน 

ขอบข่ำยกำรใชง้ำนรวมถงึวธิกีำรใชง้ำนผลติภณัฑข์ึน้กบักำรตดัสนิใจและควำมเชีย่วชำญของผูใ้ชง้ำน ไดแ้ก ่

แพทยห์รอืบุคลำกรทำงกำรแพทย ์เป็นส ำคญั 

ขอ้หา้มใช ้ 

ยงัไม่มกีำรระบุขอ้หำ้มใชใ้ดๆ ในขณะนี ้

เกณฑก์ารคดัเลอืกผูป่้วย:  

ไม่มกีำรระบุกลุ่มผูป่้วยทีเ่ฉพำะเจำะจง มขีอ้บ่งใชใ้นผูป่้วยทุกชว่งอำยุและทัง้สองเพศ ในกรณีทีผู่ป่้วยตัง้ครรภ ์

ใหป้ฏบิตัติำมขอ้จ ำกดัทีบุ่คลำกรทำงกำรแพทยท์รำบ 

สายและดา้มจบัเครือ่งมอืผ่าตดัไฟฟ้า: 

อเิล็กโทรดแบบขัว้เดยีวมขี ัว้ต่อมำตรฐำนขนำดเสน้ผ่ำนศูนยก์ลำง 2.4 มม. (3/32 นิว้) 

และสำมำรถใชง้ำนรว่มกบัดำ้มจบัแบบขัว้เดยีวและเคร ือ่งก ำเนิดคลืน่ควำมถีว่ทิยุทีม่ที ั่วไปในทอ้งตลำดได ้

เรำขอแนะน ำใหใ้ชด้ำ้มจบัแบบขัว้เดยีวจำกบรษิทั Sutter Medizintechnik GmbH  

อายุการใชง้าน: 

ใชไ้ดเ้พยีงคร ัง้เดยีวเท่ำน้ัน  

ก่อนการใชง้าน: 

 โปรดตรวจสอบผลติภณัฑก์อ่นใชง้ำนดงันี:้ 

• บรรจภุณัฑป์ลอดเชือ้ตอ้งอยู่ในสภำพสมบูรณ ์

• เคร ือ่งมอือยู่ในสภำพสมบูรณ ์

• เชือ่มต่ออเิล็กโทรดเขำ้กบัเคร ือ่งมอืผ่ำตดัไฟฟ้ำทีปิ่ดอยู่หรอือยู่ในโหมดสแตนดบ์ำยเท่ำน้ัน 

• ใส่ดำ้นทีเ่ป็นขัว้ต่อไฟฟ้ำเขำ้ในดำ้มจบัเคร ือ่งมอืผ่ำตดัไฟฟ้ำอย่ำงถูกตอ้งและครบถว้น 

• ถอดฝำครอบป้องกนัทีป่ลำยอเิล็กโทรดออก 

 การไม่ปฏิบติัตามกฎระเบียบอาจท าให้เกิดการลุกไหมแ้ละไฟฟ้าช๊อตได้! 

ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่ำขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงมกีำรตดิตัง้ทีถู่กตอ้ง!  

 หา้ม ใชเ้คร ือ่งมอืถำ้หำก: 

• มคีวำมเสยีหำยต่อบรรจภุณัฑป์ลอดเชือ้หรอือเิล็กโทรดทีส่ำมำรถมองเห็นได ้

• บรรจภุณัฑเ์ปียกชืน้หรอืถูกเปิดออกแลว้  

• ตวับ่งชีค้วำมปลอดเชือ้ไม่ใชส่ทีีก่ ำหนด 

• วนัหมดอำยุสิน้สุดลงแลว้ 

ควรมอีเิล็กโทรดแบบขัว้เดยีวปลอดเชือ้ส ำรองไวเ้สมอ 
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ระหว่างการใชง้าน: 

• ท ำกำรปรบัก ำลงัต ่ำสุดเสมอเพือ่ผลศลัยกรรมตำมทีต่อ้งกำร 

• หำ้มวำงเคร ือ่งมอืบนผูป่้วยหรอืในบรเิวณใกลเ้คยีงระหว่ำงกำรผ่ำตดั หำ้มวำงของหนักทบั 

วำงสำยเคเบลิไวห้่ำงจำกผูป่้วยและเก็บเคร ือ่งมอืทีไ่ม่ไดใ้ชง้ำนแยกไวต้่ำงหำก 

 ปลำยขัว้ไฟฟ้ำอำจท ำใหบ้ำดเจ็บได!้ 

 ปลำยอเิล็กโทรดอำจรอ้นมำกทนัทหีลงัจำกปิดกระแส RF ซึง่อำจท ำเกดิแผลไหมไ้ด!้ 

 กำรเปิดเคร ือ่งโดยไม่ต ัง้ใจหรอืกำรเคลือ่นไหวของอเิล็กโทรดขณะท ำงำนอยู่โดยมองไม่เห็น 

อำจท ำใหเ้กดิอุบตัเิหตุเนือ้เยือ่เสยีหำยได ้

 หำ้มใชใ้นบรเิวณทีม่วีตัถุไวไฟหรอืวสัดุทีร่ะเบดิได!้ 

 เมือ่ใชอ้เิล็กโทรดกบัเคร ือ่งมอืทีม่กีำรลำ้งดว้ยของเหลว ควรใชข้องเหลวชะลำ้งทีน่ ำไฟฟ้ำใหน้อ้ยทีสุ่ดเท่ำทีเ่ป็นไปได ้

 แรงดนัไฟฟ้ำสูงสุด 3000 Vp 

 ควำมยำวเคร ือ่งมอืสูงสุด 23.2 ซม. 

การเก็บ/ การขนส่ง: 

 โปรดสงัเกตวนัหมดอำยุของกำรรบัรองควำมปลอดเชือ้ 

เก็บไวใ้นทีแ่หง้ ปกป้องใหห้่ำงจำกแสงแดด เก็บรกัษำทีอุ่ณหภูม ิ10-30 °C ควำมชืน้สมัพทัธ ์30-80% โดยไม่มกีำรควบแน่น 

หมายเหตุพเิศษ: 

ตอ้งรำยงำนอุบตัเิหตุรำ้ยแรงใดๆ 

ทีเ่กดิขึน้เกีย่วกบัผลติภณัฑไ์ปยงัผูผ้ลติและหน่วยงำนของรฐัทีเ่กีย่วขอ้งทีผู่ใ้ชง้ำนและ/หรอืผูป่้วยอำศยัอยู่ 

 

Sutter Medizintechnik GmbH เตอืนโดยชดัแจง้ไม่ใหม้กีำรดดัแปลงเคร ือ่งมอื กำรดดัแปลงหรอืกำรเบีย่งเบนใดๆ 

จำกค ำแนะน ำทีใ่หไ้วใ้นทีนี่ ้จะส่งผลใหบ้รษิทั Sutter Medizintechnik GmbH พน้จำกรบัผดิชอบต่อควำมเสยีหำยใดๆ 

 

ขอสงวนสทิธิใ์นกำรเปลีย่นแปลง เวอรช์นัล่ำสุดมอียู่ที ่www.sutter-med.de 

ค าอธบิายสญัลกัษณแ์ละค าย่อ: 

สญัลกัษณ ์ ความหมาย สญัลกัษณ ์ ความหมาย 

 
ผูผ้ลติ 

 
ใชไ้ดจ้นถงึ 

 
วนัทีผ่ลติ 

 
หำ้มน ำกลบัมำใชซ้ ำ้ 

 

ผูจ้ดัจฎหน่ำย 
CH-REP 

 

ตวัแทนทีไ่ดร้บัอนุญำตในประเทศสวติ

เซอรแ์ลนด ์

 
โปรดดูค ำแนะน ำในกำรใชง้ำน 

UK-REP 
 

ตวัแทนทีไ่ดร้บัอนุญำตในประเทศสหร

ำชอำณำจกัร 

 
หมำยเลขแค็ตตำล็อก 

 
ขดีจ ำกดัอุณหภูม ิ

 
รหสัชดุกำรผลติ 

 

ป้องกนัใหพ้น้จำกแสงอำทติย ์

 
หำ้มใชห้ำกบรรจภุณัฑช์ ำรุด 

 

เก็บในทีแ่หง้ 

 
ผลติภณัฑย์ำ 

 
ระบบกัน้ปลอดเชือ้แบบช ัน้เดยีว 

 ฆ่ำเชือ้ดว้ยเอทลินีออกไซด ์
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ค ำเตอืน: ภำยใตก้ฎหมำยของรฐับำลกลำงสหรฐัอเมรกิำ 

อุปกรณนี์ส้ำมำรถจ ำหน่ำยไดโ้ดยแพทยห์รอืตำมค ำสั่งแพทยเ์ท่ำน้ัน 

0297 
เคร ือ่งหมำยรบัรองตำมขอ้บงัคบั (EU) 2017/745 (MDR) 

 

  

Rx 
only 
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Elektrod Ekakutub MS 

Produk/Penggunaan/Pelupusan: 

Kelengkapan pembedahan elektro hanya dibenarkan untuk kegunaan dan pelupusan oleh kakitangan 

perubatan yang terlatih! 

Pernyataan ini tidak menggantikan pembacaan arahan penggunaan bagi peranti pembedahan elektro dan 

kelengkapan yang lain. Sila rujuk IEC TR 61289 atau DIN EN 60601-2-2 Lembaran tambahan 1 untuk 

maklumat lanjut berkaitan dengan keselamatan elektrik. 

Alatan dilupuskan mengikut garis panduan di hospital untuk objek yang tajam dan tercemar secara biologi. 

Produk yang disteril: 

 JANGAN pulihkan semula istrumen. 

Plastik termolabil yang digunakan belum disahkan untuk proses pembersihan dan penstrilan yang 

berkemungkinan sesuai. 

Tujuan Penggunaan: 

Elektrod ekakutub bertujuan untuk memotong atau membekukan tisu lembut semasa prosedur pembedahan. 

Indikasi:  

Penggunaan elektrod ekakutub sekali guna ditetapkan dengan tujuan yang jelas melalui penggunaannya. 

Aplikasi dan kaedah penggunaan produk bergantung pada keputusan dan kepakaran pengguna, iaitu doktor 

atau kakitangan perubatan. 

Kontraindikasi:  

Setakat ini tiada kontraindikasi yang diterangkan. 

Kriteria untuk pemilihan pesakit:  

Populasi pesakit khas tidak ditentukan. Indikasi boleh berlaku dalam semua kumpulan umur dan kedua-dua 

jantina. Sekiranya kehamilan berlaku, had yang diketahui oleh kakitangan perubatan yang terlatih akan terpakai. 

Kabel dan pemegang pembedahan elektro: 

Elektrod ekakutub mempunyai sambungan standard Ø 2.4 mm (3/32”) dan serasi dengan pemegang 

ekakutub dan generator RF secara komersial. Kami mengesyorkan penggunaan pemegang ekakutub daripada 

Sutter Medizintechnik GmbH.  

Jangka hayat: 

Untuk penggunaan satu kali sahaja.  

Sebelum penggunaan: 

 Sebelum digunakan, periksa produk: 

• Bungkusan steril berada dalam keadaan baik 

• Instrumen tidak rosak 

• Hanya sambungkan elektrod ke peranti pembedahan elektro yang telah dimatikan atau yang berada dalam 

mod sedia. 

• Masukkan bahagian sambungan elektrod sepenuhnya dan dengan betul ke dalam pemegang pembedahan 

elektro yang disediakan. 

• Tanggalkan penutup pelindung bahagian hujung elektrod. 

 Kegagalan berbuat demikian akan menyebabkan kebakaran atau renjatan elektrik! 

Pastikan elektrod neutral diletakkan dengan betul!  

 JANGAN masukkan instrumen jika: 

• Kerosakan pada bungkusan steril dan elektrod dapat dilihat 

• Bungkusan lembap atau telah dibuka  

• Penunjuk kesterilan tidak mempunyai warna yang dikehendaki 

• Sudah melebihi tarikh tamat tempoh 

Sentiasa pastikan ketersediaan elektrod ekakutub sebagai alat ganti! 
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Semasa penggunaan: 

• Sentiasa menggunakan kuasa tetapan yang paling rendah bagi mencapai hasil pembedahan yang dikehendaki. 

• Jangan sesekali meletakkan instrumen di atas pesakit atau di kawasan berhampiran semasa prosedur. 

JANGAN sesekali meletakkan objek yang berat di atas instrumen. Pindahkan penebat kabel daripada pesakit 

dan simpan penebat instrumen yang tidak digunakan. 

 Hujung elektrod boleh mengakibatkan kecederaan! 

 Hujung elektrod boleh menjadi cukup panas selepas arus RF dimatikan, dan mengakibatkan lecur. 

 Pengaktifan secara tidak sengaja atau pergerakan elektrod yang diaktifkan di luar medan penglihatan 

boleh menyebabkan kerosakan tisu yang tidak dikesan. 

 Jangan gunakan dengan kehadiran bahan yang mudah terbakar atau mudah meletup! 

 Apabila menggunakan elektrod dengan instrumen bilasan, gunakan bendalir bilasan bukan konduktif jika boleh! 

 Voltan maks. 3000 Vp 

 Panjang instrumen maks. 23.2 cm 

Penyimpanan/Pemindahan: 

 Patuhi tarikh kesterilan! 

Letak di tempat yang kering. Elakkan daripada sinaran matahari. Simpan pada suhu 10°C hingga 30°C, 

kelembapan relatif 30 - 80 %, tidak termeluwap. 

Arahan khas: 

Kemalangan serius yang berlaku berkaitan dengan produk perlu dimaklumkan kepada pengilang dan pihak 

berkuasa negara anggota yang berkaitan, tempat pengguna dan/atau pesakit berada. 

 

Sutter Medizintechnik GmbH secara jelas melarang pengubahsuaian instrumen. Setiap pengubahsuaian atau 

sisihan daripada arahan yang diberikan di sini akan menyebabkan Sutter Medizintechnik GmbH menafikan 

semua liabiliti. 

 

Tertakluk pada perubahan. Versi terkini tersedia di www.sutter-med.de. 

Penerangan mengenai simbol dan singkatan: 

Simbol Maksud Simbol Maksud 

 
Pengilang 

 
Boleh digunakan hingga 

 
Tarikh Pengeluaran 

 
Jangan gunakan semula 

 

Rakan kongsi pengedar 
CH-REP 

 
Wakil sah Switzerland 

 

Lihat arahan penggunaan 
UK-REP 

 
Wakil sah United Kingdom 

 
Nombor katalog 

 
Had suhu 

 
Penetapan kelompok 

 

Elakkan daripada cahaya 

matahari 

 

Jangan gunakan jika bungkusan 

telah rosak 
 

Simpan di tempat yang kering 

 
Alatan perubatan 

 
Sistem penghalang steril ringkas 

 
Disteril menggunakan etilena oksida 
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Perhatian: Di bawah peraturan persekutuan AS, peranti ini hanya boleh dibeli atau 

dipesan oleh doktor. 

0297 
Tanda pensijilan menurut Peraturan (EU) 2017/745 (MDR). 

 

  

Rx 
only 
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 AR قطب كهربائي أحادي

 المنتج / الاستعمال / التخلص من المنتج:

 يسُمح فقط للموظفين ذوي الخبرة الطبية باستعمال والتخلص من ملحقات الجراحة الكهربائية!
ية فيما لا يغني هذا الدليل عن قراءة دليل الاستخدام لجهاز الجراحة الكهربائي المستخدم وللملحقات الأخرى. من أجل الحصول على معلومات تفصيل

 .1الملحق  DIN EN 60601-2-2أو  IEC TR 61289يخص الأمان الكهربائي، نوصي بالرجوع إلى المعيار 
 يتم التخلص من الأداة حسب القواعد الداخلية للمستشفى المتعلقة بالأشياء الحادة والملوثة بيولوجياً.

 منتج معقم:

 تقم بإعدادها من جديد. لابالنسبة للأداة  

 متحقق من صحته بالنظر إلى الإجراءات المحتملة للتنظيف والتعقيم المناسبين.  غير البلاستيك المستخدم والذي ينحل بالحرارة

 الغرض المقصود: 

 الغرض من استخدام الأقطاب الكهربائية أحادية القطبية هو قطع أو تخثر الأنسجة اللينة في أثناء التدخلات الجراحية. 

 دواعي الاستعمال:  

مد  يقتصر استخدام الأقطاب الكهربائية أحادية القطب ذات الاستعمال الواحد على غرض محدد وواضح عند استعمالها حسب الغرض المخصص لها. يعت

 مجال استخدام المنتج وطريقة استخدامه إلى حد كبير على قرار وخبرة المستخدم، أي الطبيب أو الطاقم الطبي.

   موانع الاستعمال:

 لم يتم ذكر أي موانع استعمال حتى الآن.

   معايير اختيار المرضى:

ق القيود  لا يتم تحديد فئات خاصة من المرضى. يمكن أن تظهر دواعي الاستعمال في جميع الفئات العمرية ولدى كلا الجنسين. وفي حالة الحمل، تطُب  

 المعروفة لدى الكوادر الطبية المؤهلة. 

 كابل جهاز الجراحة الكهربائية والمقابض: 

بوصة( وموافقة مع المقابض أحادية القطبية ومولدات الترددات  3/32ملم ) 2,4تحتوي الأقطاب الكهربائية أحادية القطبية على وصلة قياسية قطرها 

 ش.ذ.م.م. Sutter Medizintechnikاللاسلكية الشائعة في السوق. نوصي باستخدام مقابض أحادية القطبية من إنتاج شركة 

 العمر التشغيلي:  

 فقط.   لمرة واحدةتستخدم 

 قبل الاستعمال:  

 يجب فحص التالي في المنتج قبل بدء الاستعمال: 

 عبوة التعقيم في حالة جيدة  •

 سلامة الأداة  •

 لا يتم توصيل الأقطاب الكهربائية إلا بأجهزة الجراحة الكهربائية الغير موصلة كهربائياً، أو الموجودة في وضعية الاستعداد  •

 استخدم جانب وصلة الأقطاب الكهربائية بصورة كاملة وحسب التعليمات في مقبض جهاز الجراحة الكهربائية المخصص لذلك  •

 اسحب الغطاء الواقي من طرف القطب الكهربائي  •

 قد يؤدي عدم الامتثال لذلك إلى حدوث حرائق أو صدمات كهربائية! 

 يجب مراعاة الوضعية الصحيحة للأقطاب المحايدة! 

 تستخدم الأداة في حال:  لا  

 وجود تلف واضح في عبوة التعقيم أو الأقطاب الكهربائية  •

 العبوة مبللة أو مفتوحة  •

 مؤشر التعقيم ليس باللون المطلوب   •

 تم تجاوز فترة الصلاحية  •

 جهز دائمًا أقطاب كهربائية معقمة أحادية القطبية كبديل!

 في أثناء الاستخدام: 

 للقيام بالتأثير الجراحي المطلوب ينبغي دائمًا العمل بأقل مستوى للإعدادات.  •

وات  يحظر بتاتاُ وضع الأداة على المريض أو بجواره مباشرة. لا تضع فوقها أي أشياء ثقيلة. كما يجب نشر الكابل بمعزل عن المريض وعزل الأد •

 التي لا يتم استخدامها والقيام بتخزينها. 

 قد تسبب نهايات الأقطاب الكهربائية جروحًا! 

 ي إحداث حروق. قد تصبح نهايات الأقطاب الكهربائية مباشرة بعد إيقاف كهرباء المولد ذي التردد الراديوي شديدة السخونة لدرجة أنه يمكنها أن تتسبب ف   

 قد يؤدي التفعيل الغير مقصود أو تحريك الأقطاب الكهربائية المفعلة خارج مجال الرؤية إلى تلف في الأنسجة غير معروف. 
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 يحُظر الاستخدام في وجود مواد قابلة للاشتعال أو للانفجار! 

عند استخدام الأقطاب الكهربائية في نفس وقت استخدام أدوات الإرواء، فإنه يجب بقدر المستطاع عدم استخدام سائل إرواء موصل للتيار   

 الكهربائي! 

  ذروة فلطية 3000أقصى جهد كهربي  

 سم 23.2الحد الأقصى لطول الأداة  

 التخزين/النقل: 

 يجب مراعاة مدة صلاحية التعقيم!  
%، دون   80 -30درجة مئوية، وفي رطوبة نسبية  30إلى  10تحفظ جافة. يجب حماية المنتج من أشعة الشمس. يخُزن في درجة حرارة تتراوح بين 

 تكاثف. 

 إرشادات خاصة: 

م أو المريض أو  يتعين الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة المتعلقة بالمنتجَ إلى الشركة الصانعة والسلطة الدولة المختصة في العضو التي يقيم فيها المٌستخد

 كلاهما.
 

 Sutter Medizintechnikصراحة من إجراء أي تعديلات على الأداة. لا تتحمل شركة  Sutter Medizintechnik GmbHتحذر شركة 

GmbH  .مسؤولية أي تعديل أو الانحراف عن الإرشادات المذكورة هنا 
 

 med.de-www.sutter. النسخة الحالية متاحة عبر نحتفظ بحق القيام بأي تغييرات.

 توضيح الرموز والاختصارات: 

 المعنى  الرمز المعنى  الرمز

 
 الشركة المصنعة 

 
 حتى  للاستخدام صالح

 
 تاريخ الصنع 

 
 الاستخدام  إعادة ممنوع

 

 شريك التوزيع 
REP-CH 

 
 سويسرا  في المعتمد الممثل

 
 الاستخدام  دليل انظر

REP-UK 

 
 المتحدة  المملكة في المعتمد الممثل

 
 رقم الكتالوج 

 
 الحرارة  لدرجة القصوى الحدود

 
 كود الدفعة 

 

 يجب الحماية من ضوء الشمس 

 
 متضررة  العبوة كانت إذا يسُتخدم لا

 

 يحفظ في مكان جاف 

 
 طبي  مُنتج

 
 بسيط  تعقيم حاجز نظام

 
 الإيثيلين بأكسيد مُعق م

 

 تنبيه: بموجب القانون الفيدرالي الأمريكي، لا يسُمح ببيع هذا الجهاز إلا من قِبل الطبيب أو بناءً على أمره. 

0297 
 . 2017/745 (MDR) (EU)علامة الاعتماد وفقًا للائحة الاتحاد الأوروبي للأجهزة الطبية 
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 FA قطبیالکترود تک 

 محصول/کاربر/دور انداختن: 

 شود!لوازم جانبی الکتروسرجری فقط توسط پرسنل پزشکی واجد شرايط قابل استفاده بوده و دور انداخته می
های نحوه استفاده ارائه شده همراه دستگاه الکتروسرجری و ساير لوازم جانبی مورد استفاده الزامی  ها، خواندن دستورالعملرغم اين دستورالعملعلی

 را توصيه می کنيم. 1ضميمه  DIN EN 60601-2-2يا  IEC TR 61289است. برای اطلاعات بيشتر در مورد ايمنی الکتريکی، 
 های داخلی بيمارستان برای اقلام تيز و آلوده به مواد بيولوژيکی، ابزار را دور بيندازيد. بر طبق دستورالعمل

 محصول استريل: 

 از بازسازی ابزار خودداری کنيد.  

 . اندنشدهسازی بالقوه مناسب تأييد های منعطف مورد استفاده برای فرآيندهای تميز کردن و استريلپلاستيک

 هدف: 

 اند.قطبی برای برش و انعقاد بافت نرم در طول اعمال جراحی طراحی شده تک الکترودهای  

 ها: نشانه

شود. تا حد زيادی، حوزه مورد استفاده و هدف استفاده از اين  قطبی، يکبار مصرف، به دليل کاربرد آنها، به يک هدف کاملاً مشخص نسبت داده میبکارگيری الکترودهای تک 

 محصولات بستگی به تصميم و تخصص کاربر، يعنی پزشک يا پرسنل پزشکی، دارد.

 :  موارد منع استفاده

 تا کنون هيچ مورد منع مصرفی گزارش نشده است.

 :  معيارهای انتخاب بيمار
ديده پزشکی  های معمول شناخته شده برای پرسنل آموزش های سنی و هر دو جنس رخ دهد. محدوديت تواند در تمام گروه ها میهيچ گروه خاصی از بيماران تعريف نشده است. اين نشانه

 شود.در مورد بارداری نيز اعمال می

 های الکتروسرجری: ها و دسته کابل

رايج در بازار  RFقطبی و ژنراتورهای های تکاينچ( هستند و با دسته 3/32متر ) ميلی2.4قطبی دارای اتصال استاندارد با قطر الکترودهای تک

 استفاده شود. Sutter Medizintechnik GmbHقطبی شرکت های تککنيم از دستهباشند. ما توصيه میسازگار می

 عمر مفيد ابزار: 

 .يکبار استفادهفقط برای 

 قبل از استفاده:  

 قبل از استفاده، محصول را برای موارد زير بررسی کنيد: 

 بندی استريل وضعيت سالم بسته •

 عيبی ابزار بی •

 برای اتصال الکترود، دستگاه الکتروسرجری بايد خاموش يا در حالت آماده به کار باشد •

 طور کامل و صحيح در دسته الکتروسرجری که برای اين منظور در نظر گرفته شده قرار دهيد انتهای اتصال الکترود را به •

 درپوش محافظ روی نوک الکترود را بکشيد. •

 تواند منجر به سوختگی و برق گرفتگی شود! عدم رعايت اين دستورالعمل می 

 مطمئن شويد که الکترود خنثی به درستی وصل شده است! 

 :نکنيددر موارد زير از ابزار استفاده   

 بندی يا الکترود استريل آسيب قابل تشخيص به بسته •

 بسته رطوبت گرفته يا باز شده باشد  •

 نشانگر استريل رنگ مورد نياز را نداشته باشد   •

 تاريخ انقضا گذشته باشد  •

 قطبی استريل برای تعويض در دسترس داشته باشيد! همواره يک الکترود تک

 در زمان استفاده: 

 ترين خروجی مورد نياز برای تأثير مورد نظر در جراحی کار کنيد.هميشه در حالت پايين •

ها را قرار دهيد و  در حين جراحی هرگز ابزار را بر روی بيمار يا در مجاورت او قرار ندهيد. هيچ جسم سنگينی را روی آن قرار ندهيد. کابل •

 ابزارهای بلااستفاده را طوری انبار کنيد که از بيمار جدا باشند. 

 نوک الکترودها ممکن است باعث آسيب شود! 

 ، نوک الکترود ممکن است به قدری داغ شود که باعث سوختگی شود. RFبلافاصله پس از خاموش کردن جريان  

 تواند منجر به آسيب نامشخص به بافت شود.فعال شدن يا حرکت تصادفی الکترود فعال شده در خارج از ميدان ديد می 

 نبايد در کنار مواد قابل احتراق يا انفجاری استفاده شود! 

 رسانا استفاده کنيد!-شود، در صورت امکان از مايع آبياری غيرهنگامی که از ابزارهای آبياری همزمان با الکترود استفاده می 
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 Vp 3000حداکثر ولتاژ  

 متر سانتی 23.2حداکثر طول ابزار  

 نگهداری/جابجايی: 

 به تاريخ انقضای حالت استريل توجه کنيد! 
درصد،  80تا  30گراد، رطوبت نسبی درجه سانتی 30تا  10در جای خشک نگهداری شود. به دور از نور خورشيد نگهداری شود. در دمای 

 غيرچگالشی نگهداری شود. 

 لطفاً توجه داشته باشيد: 

کند دهد بايد به سازنده و مقام دولتی ذيصلاح کشور عضو که کاربر و/يا بيمار در آن زندگی می حوادث شديدی که در رابطه با دستگاه رخ می 

 گزارش شود.
 

Sutter Medizintechnik GmbH های ارائه  دهد. هر گونه اعمال تغييرات يا نقض دستورالعملصريحاً در مورد تغيير دادن ابزار هشدار می

 شود.می Sutter Medizintechnik GmbHشده در اينجا، منجر به سلب مسئوليت از
 

 med.de-www.sutter.شود. نسخه فعلی در اين آدرس قرار دارد: مشمول تغييرات می

 شرح نمادها و علائم اختصاری: 

 معنی  نماد  معنی  نماد 

 
 توليدکننده

 
 تا استفاده قابل

 
 ساخت تاريخ

 
 نيست  مجدد  استفاده قابل

 

 فروش  شريک 
REP-CH 

 
 سوييس مجاز، نماينده

 
 ببينيد را  استفاده نحوه هایدستورالعمل 

REP-UK 

 
 انگلستان  مجاز، نماينده

 
 کاتالوگ شماره

 
 دما هایمحدوديت 

 
 کالا  عنوان

 

 شود  نگهداری  خورشيد  نور از  دور به

 
 نکنيد  استفاده  آن از  است  ديده آسيب  بندیبسته  اگر

 

 شود   نگهداری خشک  جای در

 
 پزشکی  دستگاه

 
 استريل  تک  مانع سيستم

 
 اتيلن  اکسيد  با شده  استريل

 

 برسد. فروش  به  پزشک  نسخه با يا پزشکان توسط فقط بايد دستگاه  اين متحده، ايالات فدرال قوانين طبق توجه:

0297 
 .2017/745 (EU) (MDR)مقررات با مطابق گواهی نشان
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