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Monopolare Elektrode DE

Produkt / Anwendung / Entsorgung;:

Elektrochirurgie-Zubehdr darf nur von sachkundigem medizinischem Personal angewendet und entsorgt werden!
Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der Gebrauchsanweisung des eingesetzten Elektrochirurgie-Gerates
und weiteren Zubehors. Fur weiterfihrende Informationen hinsichtlich elektrischer Sicherheit empfehlen wir
IEC TR 61289 oder DIN EN 60601-2-2 Beiblatt 1.

Instrument gemafR den krankenhausinternen Richtlinien fir scharfe, biologisch kontaminierte Gegenstande
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 bestimmungsgemafen Gebrauch ein
klar definierter Zweck zugeschrieben. Das Anwendungsgebiet als auch die Anwendungsweise des Produktes
hangen 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 flir die Patientenauswahl:

Spezielle Patientenpopulationen werden nicht bestimmt. Die Indikationen kdnnen in allen Altersgruppen und
bei beiden Geschlechtern auftreten. Im Falle einer Schwangerschaft gelten die dem medizinisch geschulten
Personal bekannten Einschrankungen.

Elektrochirurgische Kabel und Handgriffe:

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

Lebensdauer:
Nur zur einmaligen Verwendung.

Vor der Anwendung;:

A Das Produkt vor der Anwendung tberprufen auf:
e Einwandfreien Zustand der Sterilverpackung

e Unversehrtheit des Instrumentes
¢ Elektrode nur an ein ausgeschaltetes Elektrochirurgie-Gerat oder im Standby-Modus anschlielen

¢ Die Anschlussseite der Elektrode vollstandig und vorschriftsmagig in den daflir vorgesehenen
Elektrochirurgie-Handgriff einsetzen

e Schutzkappe an der Spitze der Elektrode abziehen
A Nichtbeachten kann zu Verbrennungen und elektrischen Schldgen fuhren!

Auf korrektes Anlegen der Neutralelektrode achten!

A Das Instrument NICHT einsetzen, wenn:

e Beschadigungen an der Sterilverpackung oder an der Elektrode erkennbar sind
e die Verpackung feucht geworden ist oder geéffnet wurde

e der Sterilitatsindikator nicht die geforderte Farbe hat

e das Verfallsdatum Uberschritten ist

Halten Sie immer eine sterile monopolare Elektrode als Ersatz bereit!
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Wahrend der Anwendung:
e Stets mit der flr den gewunschten chirurgischen Effekt niedrigsten Leistungseinstellung arbeiten.
¢ Instrument wahrend des Eingriffs nie auf dem Patienten oder in dessen unmittelbarer Nahe ablegen. KEINE

schweren Gegenstande darauflegen. Kabel isoliert vom Patienten verlegen und unbenutzte Instrumente
isoliert lagern.

A Elektrodenspitzen konnen Verletzungen verursachen!

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

A Unbeabsichtigte Aktivierung oder Bewegung der aktivierten Elektrode aufierhalb des Sichtfeldes kann zu
unerkannten Gewebsschadigungen fuhren.

A Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosiblen Stoffen verwenden!

A Bei gleichzeitiger Verwendung der Elektrode mit Spulinstrumenten mdéglichst eine nicht leitende
Spulflissigkeit verwenden!

A Max. Spannung 3000 Vp

A Maximale Instrumentenlange 23,2 cm

Lagerung / Transport:

Verfallsdatum der Sterilitat beachten!
Trocken lagern. Vor Sonneneinstrahlung schitzen. Lagerung bei 10 °C bis 30 °C, relative Luftfeuchtigkeit
30 - 80 %, nicht kondensierend.

Besondere Hinweise:

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

Sutter Medizintechnik GmbH warnt ausdricklich davor, das Instrument zu verandern. Jede Veranderung sowie
jede Abweichung von den hier gegebenen Hinweisen fihrt zum Ausschluss der Haftung durch Sutter
Medizintechnik GmbH.

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

Erklarung der Symbole und Abkiirzungen:

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung

Verwendbar bis

Herstellungsdatum @ Nicht wiederverwenden

Hersteller

-REP | Authorisierter Bevollméchtigter

IR L E

Vertriebspartner Schweiz
Siehe Gebrauchsanweisung UK-REP Athonsgerter Bevollmachtigter
United Kingdom
30°C
REF Katalognummer Temperaturgrenzwerte
10 °C

H
g

Chargenbezeichnung Vor Sonnenlicht schitzen

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Medizinprodukt O Einfaches Sterilbarrieresystem

Trocken aufbewahren

=
O
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S

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Rx
only

Achtung: Nach US-Bundesrecht darf dieses Geréat nur von Arzten oder auf arztliche
Anordnung verkauft werden.

c € 0297

Zertifizierungszeichen gemaf Verordnung (EU) 2017/745 (MDR).
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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:
e Sound condition of the sterile packaging

e Integrity of the instrument
e To connect the electrode, the electrosurgery device must be turned off or in standby mode

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

o Pull off the protective cap on the tip of the electrode
A Failure to comply with this instruction can result in burns and electric shocks!

Verify that the neutral electrode is applied correctly!

A Do NOT use the instrument in the following cases:

¢ Discernible damage to the sterile packaging or electrode

e The package has gotten damp or was opened

e The sterility indicator does not have the required color

e The expiration date has been exceeded

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

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

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

A Electrode tips may cause injuries!

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

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

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

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

if possible!

A\ Max. voltage 3000 Vp

A 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

QR L E

Sales partner CH-RE Aut_honzed representative,
Switzerland
See instructions for use UK-REP Au‘Fhorlze_d representative,
United Kingdom
30°C
REF Catalog number Temperature limits
10 °C
\\://
Lot designation /.l\ Protect against sunlight

_
@ &
b |

Do not use if the packaging is
damaged

Keep dry

=
O

Medical device

Single sterile barrier system

SE

Sterilized with ethylene oxide
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Rx Attention: According to US federal law, this device is for sale exclusively by doctors or
onIy with a doctor’s prescription.

c €O297 Certification mark according to Regulation (EU) 2017/745 (MDR).
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Electrode monopolaire FR

Produit / utilisation / élimination :

Les accessoires d’électrochirurgie ne doivent étre utilisés et éliminés que par un personnel médical formé !
Ces instructions ne remplacent pas la lecture du mode d’emploi de I'appareil électrochirurgical utilisé et des
autres accessoires. Pour de plus amples informations concernant la sécurité électrique, nous recommandons
la norme IEC TR 61289, ou I'annexe 1 de la norme DIN EN 60601-2-2.

Eliminer I'instrument conformément aux directives internes a I'hdpital, relatives aux objets tranchants et
biologiquement contaminés.

Produit stérile :

NE PAS retraiter I'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 I'incision de tissus mous pendant des
interventions chirurgicales.

Indications :

Les électrodes monopolaires a usage unique sont exclusivement destinées a une utilisation conforme a
I'usage prévu. Le domaine d’utilisation et le mode d’utilisation des produits dépendent, dans une large
mesure, de la décision et de I'expertise de I'utilisateur, c’est-a-dire du médecin ou du personnel médical.

Contre-indications :
Jusqu’a présent, aucune contre-indication n’a été décrite.

Critéres pour la sélection des patients :

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

les groupes d’age et chez les deux sexes. En cas de grossesse, les restrictions connues du personnel médical
qualifié s’appliquent.

Cables électrochirurgicaux et poignées :

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

Durée de vie :
Utilisation unique seulement.

Avant toute utilisation :
Avant chaque utilisation, vérifier les points suivants :
¢ Parfait état de I'emballage stérile
e Intégralité de I'instrument

e Raccorder le produit et le cable uniquement a un appareil d’électrochirurgie éteint ou en mode veille

¢ Insérer entierement le cété connecteur de I'électrode dans la poignée électrochirurgicale prévue a cet effet,
conformément aux instructions.

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

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

A NE PAS utiliser I'appareil si:

¢ Des dommages sont perceptibles au niveau de 'emballage stérile ou de I'électrode
¢ 'emballage est devenu humide ou a été ouvert

e |'indicateur de stérilité n’a pas la couleur demandée

¢ la date d’expiration a été dépassée.

Toujours garder une électrode monopolaire stérile de remplacement préte a 'emploi !
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Pendant I'utilisation :

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

¢ Ne jamais poser I'instrument sur le patient ou a proximité immédiate de celui-ci pendant une intervention !
NE PAS poser des objets lourds dessus. Poser les cables et les isoler par rapport au patient et entreposer
les instruments non utilisés.

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

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

A Une activation ou un déplacement accidentel de I'électrode activée en dehors du champ visuel peut

entrainer des Iésions tissulaires non identifiées.

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

A En cas d'utilisation simultanée de I'électrode avec des instruments de ringage, ne pas utiliser, dans la

mesure du possible, de liquide de ringcage conducteur !

A Tension max. 3000 Vp

A Longueur maximale de I'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 'air 30- 80 %,
sans condensation.

Remarques particuliéres :
Les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités

compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est résident.

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

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

Explication des symboles et abréviations :

Symbole

Signification

Symbole

Signification

Fabricant

A utiliser avant le

Date de fabrication

Ne pas réutiliser

QR L E

Partenaire de distribution CH-RE Représentant autorisé Suisse
Voir mode d’emploi UK-REP Représentant autorisé
Royaume-Uni
30°C
REF Numéro de catalogue Valeurs limites de température
10 °C
\\://
P . —_— e — Py .

LOT Désignation du lot /.I\ Protéger des rayons du soleil

Ne pas utiliser lorsque
I’emballage est endommagé

Conserver dans un endroit sec

=
O

Produit médical

Systéme de barriére stérile
simple
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STERILE Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Rx Attention : Selon le droit fédéral américain, ce dispositif médical ne doit étre vendu
onIy que par des médecins ou sur prescription médicale.

c €O297 Marque de certification conformément au réglement (UE) 2017/745 (MDR).
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Electrodo monopolar ES

Producto / Usuario / Eliminacion:

El uso y la eliminacién de accesorios de electrocirugia estan reservados exclusivamente a personal médico
especializado.

Estas instrucciones no sustituyen la lectura de las instrucciones de uso del equipo de electrocirugia ni de otros
accesorios utilizados. Para mas informacion sobre seguridad eléctrica, recomendamos consultar la norma

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

Eliminar el instrumento segln las directivas internas de eliminacion de objetos afilados, biolégicamente
contaminados, establecidas por la clinica.

Producto estéril:

A NO esterilizar y usar nuevamente el instrumento.
Los plasticos termosensibles usados no han sido validados en cuanto a procedimientos de limpieza y de
esterilizacion adecuados.

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

Indicaciones:

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

El ambito de uso y el modo de empleo del producto dependen en gran medida de la decisién y la experiencia
del usuario, es decir, del médico o del personal sanitario.

Contraindicaciones:
Hasta ahora no se han descrito contraindicaciones.

Criterios para la seleccién 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 electroquirdrgicos:

Los electrodos monopolares tienen una conexiéon estandar de 2,4 mm de diametro (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 dtil:
Destinado para el uso Unico.

Antes del uso:

A Controlar el producto en cuanto a:
e Estado correcto del empaque estéril

¢ Integridad del instrumento
¢ Conectar el electrodo Unicamente a un equipo de electrocirugia apagado o en el modo de espera.

e Colocar el lado de conexion del electrodo completamente y seglin las indicaciones en el asa
electroquirudrgico previsto para ello.

e Retirar la tapa protectora de la punta del electrodo.
A iLa inobservancia puede conllevar quemaduras y descargas eléctricas!

Tener en cuenta la ubicacion correcta del electrodo neutral.

A NO utilizar el instrumento si:

e Se pueden reconocer danos en el empaque estéril o en el electrodo

¢ El empaque esta humedo o abierto

e El indicador de esterilidad no encontré el color requerido

¢ Se excedi6 la fecha de caducidad

Tenga siempre a su disposicion un electrodo monopolar estéril de repuesto.
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Durante la utilizacion:
¢ Trabajar siempre con el ajuste de potencia mas bajo para el efecto quirlrgico deseado.

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

A Las puntas de los electrodos pueden causar lesiones.

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

A Una activacién o un movimiento no controlado del electrodo activado fuera del campo visual puede
producir danos no reconocidos de tejidos.

A No utilizar en presencia de sustancias inflamables o explosivas.

A En caso de utilizar simultdneamente el electrodo con instrumentos de enjuague, utilizar un liquido
no conductor.

A Tension max. 3000 Vp

A Longitud maxima del instrumento 23,2 cm

Almacenamiento/transporte:

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

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

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

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

Explicacién de los simbolos y abreviaciones:

Simbolo Significado Simbolo Significado

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacién @ No reutilizar

Fabricante

CH-REP Representante autorizado

Socio comercial )
en Suiza

UK-REP | Representante autorizado

Véanse las instrucciones de uso . .
en Reino Unido

ORLE

30°C
REF Nimero de catélogo /ﬂf Limites de temperatura
10 °C
\\:’/
. .. A~
LOT Denominacion del lote /I\ Proteger de la luz solar
‘a
- . . )
No utilizar si el envase esta N
~ Conservar en lugar seco
danado

=
O

o Sistema sencillo de barrera
Producto sanitario L.
estéril
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S

Esterilizado con 6xido de etileno

Rx
only

Atencion: Segun la legislacion federal de EE. UU., este dispositivo solo puede ser
vendido por médicos o bajo prescripciéon médica.

c € 0297

Marca de certificacion segln el Reglamento (UE) 2017/745 (MDR).
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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:

I'utilizzo degli elettrodi monopolari monouso €& destinato, conformemente all’'uso previsto, a uno scopo ben
definito. Il campo di applicazione cosi come il modo d’uso del prodotto dipendono in larga misura dalla
decisione e dall’esperienza dell’ utilizzatore, cioé 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 eta 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 @ 2,4 mm (3/32*) e sono compatibili con le
impugnature monopolari e i generatori RF disponibili sul mercato. Raccomandiamo I'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:
e la confezione sterile sia in perfette condizioni

¢ |0 strumento sia integro
o gli elettrodi siano collegati a un’unita elettrochirurgica spenta o in modalita stand-by

e il lato di connessione dell’elettrodo venga inserito completamente e in modo conforme alle norme
nell'impugnatura elettrochirurgica

e il cappuccio protettivo sia stato rimosso dalla punta dell’elettrodo
A La mancata osservanza di tali istruzioni pud provocare ustioni o scosse elettriche!

Prestare attenzione alla corretta applicazione dell’elettrodo neutro!

A NON utilizzare lo strumento se:

e & possibile riconoscere danni sulla confezione sterile o sull’elettrodo
¢ la confezione si € inumidita o & stata aperta

¢ I'indicatore di sterilita non ha il colore richiesto

e la data di scadenza € superata

Tenere sempre pronto un elettrodo monopolare sterile di ricambio!
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Durante I'uso:
e impostare sempre la potenza minima necessaria per ottenere I'effetto chirurgico desiderato.

e non appoggiare mai lo strumento sul paziente o nelle sue immediate vicinanze durante I'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.

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

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

A Non utilizzare in presenza di sostanze inflammabili o esplosive!

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

A Tensione max. 3000 Vp

A Lunghezza massima dello strumento 23,2 cm

Conservazione / Trasporto:

Osservare la data di scadenza della sterilital
Conservare in un luogo asciutto. Proteggere dalla luce diretta del sole. Conservare tra 10 °C e 30 °C, umidita
relativa 30-80%, non condensante.

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

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

Prodotto soggetto a modifiche. 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

in Svizzera

Partner di distribuzione CH-REP Rappresentante autorizzato
UK-REP

Rappresentante autorizzato

Vedere le istruzioni per I'uso .
P nel Regno Unito

QR L E

L
m
-

30°C
Numero di catalogo /ﬂ/ Valori limite di temperatura

Proteggere dalla luce diretta

Numero di lotto
del sole

5
Y
)7/'\

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

. . . Sistema a barriera sterile
Dispositivo medico .
singola

Conservare in luogo asciutto

=
O
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S

Sterilizzato con ossido di etilene

Rx
only

Attenzione: Ai sensi della legge federale statunitense, questo dispositivo puo essere
venduto solo a medici 0 su prescrizione medica.

c € 0297

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

speciale patiéntenpopulaties 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 @ 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

e De ongeschonden staat van het instrument

e De elektrode mag alleen op het elektrochirurgische apparaat worden aangesloten als het is uitgeschakeld of
in de stand-bymodus staat

e Steek de aansluitzijde van de elektrode volledig en op reglementaire wijze in de daarvoor bestemde
elektrochirurgische handgreep

e Trek de beschermkap van het uiteinde van de elektrode weg
A Indien u deze aanwijzingen niet opvolgt, kan dat leiden tot brandwonden en elektrische schokken!

Zorg ervoor dat de neutrale elektrode correct is geplaatst!

A Het instrument NIET gebruiken wanneer:

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

e de verpakking vochtig of geopend is

o de steriliteitsindicator niet de vereiste kleur heeft

e de vervaldatum is verstreken

Houd altijd een steriele monopolaire elektrode gereed ter vervanging!
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Tijdens het gebruik:
e U dient altijd met de voor het gewenste chirurgische effect laagste vermogensinstelling te werken.

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

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

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

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

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

A Max. spanning 3000 Vp

A 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 patiént 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 g Te gebruiken tot

Fabricatiedatum ® Niet hergebruiken

CH-REP Geautoriseerd volmachthouder

Verkooppartner Zwitserland

UK-REP, Geautoriseerd volmachthouder

Zie gebruikershandleiding United Kingdom

QR L E

30°C
REF Catalogusnummer /ﬂ/ Grenswaarden temperatuur
10 °C
e Niet blootstell direct
. —e_ iet blootstellen aan direc
LOT Lotomschrijving /.l\ Sonlicht

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is.

Medisch hulpmiddel O Eenvoudig steriel
barrieresysteem

STERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Droog bewaren

-
s
N
N

=
O
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Rx Let op: Volgens het nationaal VS-recht mag dit apparaat alleen door artsen of onder
onIy toezicht van een arts worden verkocht.

c €O297 Certificaatslabel conform verordening (EU) 2017/745 (MDR).
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Elétrodo monopolar PT

Produto / Utilizagao / Eliminagao:

A utilizagao e eliminacao de acessérios para eletrocirurgia estao reservadas exclusivamente a pessoal médico
experiente!

Estas instrucdes nao substituem a leitura do manual de instrucdes do instrumento de eletrocirurgia e demais
acessorios utilizados. Para mais informacoes sobre seguranca 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:

A NAO reprocessar o instrumento.
Os plasticos termolabeis utilizados ndo foram validados no que diz respeito a procedimentos de limpeza
e esterilizacao potencialmente adequados.

Finalidade:
Os elétrodos monopolares sao concebidos para cortar ou coagular tecidos moles durante procedimentos
cirdrgicos.

Indicacoes:

A utilizacao de elétrodos monopolares de uso (nico estd imputada a uma finalidade claramente definida na
secgao sobre a utilizacdo prevista. A area e a forma de aplicacao do produto dependem em grande medida
da decisdo e experiéncia do utilizador, ou seja, do médico ou dos profissionais médicos.

Contraindicacoes:
Até a data nao foram descritas contraindicacgoes.

Critérios para a sele¢do de pacientes:

Nao foram especificadas populagdes especiais de pacientes. As indicacdes podem ocorrer em todos 0s grupos
etarios e em todos os géneros. Em caso de gravidez aplicam-se as limitagoes habituais que sao do
conhecimento do pessoal com formagdo médica.

Cabos e pegas eletrocirtirgicos:

Os elétrodos monopolares tém uma ligacao padrao de @ 2,4 mm (3/32") e sdo compativeis com cabos
monopolares e geradores RF normalmente disponiveis no mercado. Recomendamos a utilizagcao de cabos
monopolares da Sutter Medizintechnik GmbH.

Vida dtil:
Apenas para uso Unico.

Antes da utilizacao:

Verificar o produto antes da sua utilizacao:
e Estado perfeito da embalagem esterilizada

¢ Integridade do instrumento
e Ligar o elétrodo apenas ao equipamento de eletrocirurgia desligado ou no modo em espera
e Inserir o lado de ligagao do elétrodo completa e corretamente no cabo eletrocirdrgico previsto para o efeito
¢ Retirar a tampa de protecao na ponta do elétrodo
A A ndo observancia pode resultar em queimaduras e choques elétricos!

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

N\ NRO utilizar o instrumento se:

¢ danos na embalagem esterilizada ou no elétrodo sao visiveis

¢ a embalagem ficou himida ou foi aberta

¢ 0 indicador de esterilidade nao é da cor necessaria

¢ a data de expiracao ja passou

Mantenha sempre um elétrodo monopolar estéril pronto a ser substituido!
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Durante da utilizagao:
¢ Trabalhar sempre com as configuracoes de poténcia minimas para o efeito cirdrgico pretendido.

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

A As pontas dos elétrodos podem provocar ferimentos!

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

A A ativacao ou movimento nao intencional do elétrodo ativado fora do campo de visdao pode levar a danos
no tecido nao detetados.

A Nao utilizar na presenca de substancias inflamaveis ou explosivas!

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

I\ Tensdo max. 3000 Vp

A Comprimento maximo do instrumento 23,2 cm

Armazenamento/transporte:

Observar a data de expiracao da esterilidade!
Armazenar em lugar seco. Proteger contra o sol. Armazenamento a 10 °C a 30 °C, humidade relativa
30- 80 %, sem condensacao.

Instrugdes especiais:
Os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou 0 doente se encontram estabelecidos.

A Sutter Medizintechnik GmbH adverte expressamente contra a alteracao do instrumento. Cada alteracao,
bem como cada desvio das instrucoes aqui dadas, leva a exclusao de responsabilidade por parte da
Sutter Medizintechnik GmbH.

Reservado o direito a alteracoes. Versao atual disponivel em www.sutter-med.de.

Explicacdo dos simbolos e das abreviaturas:

Simbolo Significado Simbolo Significado

Pode ser utilizado até

Data de fabricagao @ Nao reutilizar

Fabricante

Distribuidor Representante autorizado Suica

UK-REP | Representante autorizado

Ver instrucoes de utilizacao Reino Unido

ORLE

X
m
e

30°C
Ndmero do catalogo /ﬂf Valores limite de temperatura

Designacao do lote Proteger contra o sol

Nao usar se a embalagem estiver
danificada

. . L. Sistema de barreira estéril
Dispositivo médico .
simples

Guardar em local seco

=
O
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Esterilizado com 6xido de etileno

Rx
only

Atencao: A legislacao federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos
ou por ordem de médicos.

c € 0297

Marca de certificacdo em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).
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Monopolar elektrod SV

Produkt / anvandning / omhéandertagande:

Tilloehor for elektrokirurgi maste anvandas och avfallshanteras av medicinskt kunnig personal!

Denna anvisning ersatter inte I&sningen av bruksanvisningen for den elektrokirurgiska enheten och andra
tillbeh6r som anvands. For vidare information om elektrisk sédkerhet rekommenderar vi att lasa IEC TR 61289
eller DIN EN 60601-2-2 bilaga 1.

Avfallshantera instrumentet enligt sjukhusets interna riktlinjer fér vassa, biologiskt kontaminerade féremal.

Steril produkt:

Instrumentet far INTE rekonditioneras.
De varmekansliga plaster som anvands har inte validerats med avseende pa potentiellt [Ampliga rengorings- och
steriliseringsmetoder.

Avsedd anvandning:
De monopolara elektroderna ar avsedda for skarning eller koagulering av mjuk vavnad vid kirurgiska ingrepp.

Indikationer:

Anvandningen av den monopolara elektroden single-use har genom den avsedda anvandningen knytits till ett
tydligt definierat syfte. Produktens anvandningsomradet och anvandningssatt beror till mycket stor del pa
anvandarens, dvs. lakarens eller den medicinska personalens, beslut och expertis.

Kontraindikationer:
Inga kontraindikationer har beskrivits annu.

Kriterier for val av patienter:
Inga sarskilda patientpopulationer har bestédmts. Indikationerna kan finnas i alla aldersgrupper och i bada kénen.
Vid graviditet galler de vanliga begransningarna, som ar kanda fér den medicinskt utbildade personalen.

Elektrokirurgiska kablar och handtag:

De monopolara elektroderna har en standardanslutning pa @ 2,4 mm (3/32“) och ar kompatibla med de
monopoldra handtag och RF-generatorer som vanligen finns pa marknaden. Vi rekommenderar att anvanda
monopolara handtag fran Sutter Medizintechnik GmbH.

Livslangd:
Endast fér engdngsbruk.

Infér anvandningen:

Kontrollera produkten infér anvandningen med avseende pa féljande:
e det inte ar nagot fel pa den sterila forpackningen

e instrumentet inte har nagra skador.
¢ Anslut elektroden endast till en elektrokirurgisk utrustning som ar avstangd eller befinner sig i vilolage.

e Sitt i elektrodens anslutningssida fullstédndigt och enligt foreskrift i det for &andamalet avsedda
elektrokirurgiska handtaget.

e Dra av skyddslocket fran elektrodens spets.
A Om den har anvisningen inte foljs, kan det leda till brénnskador och elektriska stétar!

Var noga med att neutralelektroden placeras korrekt!

A Anvand INTE instrumentet i féljande fall:

e det finns synliga skador pa den sterila forpackningen eller elektroden
e forpackningen har blivit fuktig eller 6ppnats

o sterilitetsindikatorn inte har ratt farg

e hallbarhetstiden har gatt ut.

Ha alltid en steril monopolar elektrod till hands som reserv!
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Under anvandningen:
¢ Arbeta alltid med den lagsta effektinstaliningen for dnskad kirurgisk effekt.

e Lagg aldrig undan instrumentet pa patienten eller i patientens omedelbara narhet under pagaende ingrepp.
Lagg INGA tunga foremal pa instrumentet. Dra kabeln isolerat fran patienten och férvara oanvanda
instrument isolerat.

A Elektrodspetsar kan orsaka skador!

A Omedelbart efter det att RF-strémmen har stangts av, kan elektrodspetsar vara sa heta att de orsakar
brannskador.

A Oavsiktlig aktivering eller rorelse av den aktiverade elektroden utanfor synfaltet kan leda till oupptackta
vavnadsskador.

A Anvand den inte i narheten av brannbara eller explosiva materia!

A Om elektroden anvands samtidigt med spolinstrument, ska i mojligaste man en spolvatska anvandas som
inte ar ledande!

A\ Maximal spanning 3 000 Vp.
A Maximal instrumentlangd 23,2 cm

Lagring/transport:
Beakta forfallodatumet for steriliteten!

Lagra produkten torrt. Skydda produkten mot solljus. Férvara produkten vid 10-30 °Ci en icke
kondenserande, relativ luftfuktighet pa 30-80 %.

Sarskilda anvisningar:
Allvarliga handelser som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behoriga
myndigheten péa den ort, dar anvandaren och/eller patienten bor.

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

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

Férklaring till anvanda symboler och férkortningar:

Symbol

Betydelse

Symbol

Betydelse

Tillverkare

Kan anvandas till och med

Tillverkningsdatum

Far inte ateranvandas

ORLE

Far inte anvandas om
forpackningen har skadats

Aterft')rséljare CH-RE Auktor!serad representant
Schweiz
o UK-REP, Auktoriserad representant
Se bruksanvisningen Férenade kungariket
30°C
REF Katalognummer Temperaturgransvarden
10 °C
\\:’/
Chargebeteckning ///'.¢R“ Skyddas mot solljus.

Ska forvaras torrt

=
O

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilbarriarsystem
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STERILE Steriliserad med etylendioxid

Rx Observera: Enligt amerikansk nationell lagstiftning far apparaten endast séljas av
onIy lakare eller pa lakares order.

c €o2g7 Certifieringsmérkning enligt férordningen (EU) 2017/745 (MDR).
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Monopoleer elektrode DK

Produkt / anvendelse / bortskaffelse:

Elektrokirurgisk tilbehar ma kun anvendes og bortskaffes af sagkyndigt medicinsk personale!

Denne vejledning er ingen erstatning for at laese instruktionsbogen til det anvendte elektrokirurgiske apparat
og andet tilbehgr. For yderligere oplysninger om elektrisk sikkerhed anbefaler vi IEC TR 61289 eller

DIN EN 60601-2-2, indleegsseddel 1.

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

Sterilt produkt:
Instrumentet ma IKKE anvendes igen.
De anvendte termolabile plastmaterialer er ikke valideret til potentielt egnede rengarings- og steriliseringsmetoder.

Formalsbestemt anvendelse:
De monopoleere elektroder er beregnet til at skeere i eller koagulere blgdt veev ved kirurgiske indgreb.

Indikationer:

Anvendelsen af monopoleere elektroder til engangsbrug tilskrives et klart defineret formal pa grund af
den tilsigtede anvendelse. Anvendelsesomradet og anvendelsesmaden for produkterne afheenger i vid
udstraekning af brugerens beslutning og ekspertise, dvs. leegen eller det medicinske personale.

Kontraindikationer:
Ingen kontraindikationer er blevet beskrevet til dato.

Patientudveelgelseskriterier:
Specifikke patientpopulationer er ikke identificeret. Indikationerne kan forekomme i alle aldersgrupper og i
begge kan. | tilfeelde af graviditet geelder de begraensninger, der er kendt for medicinsk uddannet personale.

Elektrokirurgiske kabler og handtag:

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

Levetid:
Kun til engangsbrug.

Forud for anvendelsen:

A Produktet kontrolleres forud for anvendelsen for:
o Sterilemballagens fejlfri tilstand

e Instrumentets integritet
e Elektroden ma kun tilsluttes et slukket elektrokirurgisk apparat eller i stand-by modus
e Elektrodens tilslutningsside seettes helt og forskriftsmaessigt ind i det dertil beregnede elektrokirurgi-handtag
e Beskyttelseshaetten pa elektrodens spids treekkes af
A Ikke-overholdelse kan forarsage forbreendinger og elektrisk stad!!

Veer opmaerksom pa korrekt paseetning af neutralelektroden!

A Instrumentet ma IKKE anvendes, hvis:

e der ses beskadigelser pa sterilemballagen eller pa elektroden
e emballagen er blevet fugtig eller har veeret dbnet

o sterilitetsindikatoren ikke har den pakraevede farve

e udlgbsdatoen er overskredet

Hav altid en steril monopoleer elektrode parat som erstatning!
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Under anvendelsen:
e Der skal altid arbejdes med den laveste effektindstilling til den gnskede kirurgiske effekt.

e Instrumentet ma under indgrebet aldrig fraleegges pa patienten eller i dennes umiddelbare neerhed. Leeg IKKE
tunge genstande derpa. Kablet udlaegges isoleret fra patienten og ubenyttede instrumenter opbevares isoleret.

A Elektrodespidser kan forarsage kvaestelser!

A Elektrodespidser kan umiddelbart efter frakobling af RF-strammen veere sa varme, at de forarsager forbraendinger.
A Utilsigtet aktivering eller beveegelse af den aktiverede elektrode uden for synsfeltet kan fare til ukendte veevsskader.
A Ma ikke anvendes ved tilstedeveerelse af braendbare eller eksplosive stoffer!

A Ved anvendelse af elektroden samtidig med skylleinstrumenter skal der sa vidt muligt anvendes en ikke
ledende skyllevaeske!

A\ Maks. spaending 3000 Vp
A Maksimal instrumentleengde 23,2 cm

Opbevaring/transport:

Veer opmaerksom pa forfaldsdato for sterilitet!
Opbevares tgrt. Beskyt mod solstraler. Opbevaring ved 10 °C til 30 °C, relativ luftfugtighed 30 - 80 %, ikke
kondenserende.

Seerlige anvisninger:
Alvorlige haendelser, 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 aendring af instrumentet. Sutter Medizintechnik
GmbH patager sig intet ansvar for som helst eendring eller afvigelse, der afviger fra de foreliggende oplysninger.

Andringer forbeholdes. Den aktuelle version er tilgeengelig pa www.sutter-med.de.

Forklaring af symboler og forkortelser:

Symbol Betydning Symbol Betydning

Producent Anvendes indtil

Fremstillingsdato @ Ma ikke genbruges

Autoriseret repraesentant i

Distributionspartner Schweiz

UK-REP| | Autoriseret repreesentant i

Se brugsvejledningen Storbritannien

IR L E

L
m
T

30°C
Katalognummer /H/ Temperaturgraenser

Batchnummer /I\ Beskyttes mod solstraler

Ma ikke bruges, hvis emballagen
er beskadiget

Medicinsk produkt O Enkelt sterilt barrieresystem
STERILE Steriliseret med ethylenoxid

Opbevares pa et tort sted

@ [l
o

=
O
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Rx Pas pa: | henhold til amerikansk fgderal lov ma denne enhed kun szelges af leeger
onIy eller efter ordre fra en laege.

c €O297 Certificeringsmeerke i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 (MDR).
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Monopolaarinen elektrodi Fl

Tuote / Kayttéja / Havitys:

Sahkodkirurgia-lisdlaitteita saa kayttada ja havittda vain pateva hoitohenkildkunta!

Nama ohjeet eivat korvaa kaytdssa olevan sahkokirurgisen laitteen ja sen lisalaitteiden kayttdéohjeiden
lukemista. Lisatietoja sahkoturvallisuudesta 16ytyy IEC TR 61289:sta tai DIN EN 60601-2-2:n liitteesta 1.
Instrumentti havitetdan sairaalan sisaisten maaraysten mukaisesti teravana, biologisesti saastuneena esineena.

Steriili tuote:

Instrumenttia El SAA kasitella uudelleen.
Kaytetyt ei lampoda kestavat muovit eivat ole validoitu suhteessa potentiaalisesti sopiviin puhdistus- ja
sterilisointimenetelmiin.

Kayttétarkoitus:
Monopolaariset elektrodit ovat tarkoitettu pehmean kudoksen koaguloimiseen tai leikkaamiseen leikkauksen
aikana.

Kayttbaiheet:
Monopolaaristen kertakayttoisten elektrodien kayttétarkoitus on selkeasti maaritelty. Tuotteiden kayttdalue ja -
menetelma riippuvat pitkalti kayttajan, eli 1adkarin tai Idakintdhenkildston, paatdksestd ja asiantuntemuksesta.

Vasta-aiheet:
Vasta-aiheita ei ole toistaiseksi kuvattu.

Potilasvalintakriteerit:
Erityisia potilasryhmia ei ole maaritelty. Kayttéaiheita voi esiintya kaikissa ikaryhmissa ja molemmilla
sukupuolilla. Raskauden aikana sovelletaan laaketieteellisesti koulutetun henkildéstdn tuntemia rajoituksia.

Sahkokirurgiset johdot ja kasikahvat:

Monopolaaristen elektrodien vakioliitanta on @ 2,4 mm (3/32“) ja ne ovat yhteensopivia markkinoilla yleisten
monopolaaristen kahvojen ja radiotaajuusgeneraattoreiden kanssa. Suosittelemme Sutter Medizintechnik GmbH:n
monopolaaristen kahvojen kayttda.

Kayttoika:
Kertakayttdinen.

Ennen kaytt6a:

Tuote on tarkistettava ennen kayttéa seuraavasti:
o Steriilipakkauksen moitteeton kunto

e Instrumentin eheys
¢ Elektrodin saa kytkea vain, jos sahkokirurginen laite on kytketty pois paalta tai jos se on valmiustilassa

¢ Elektrodin liitdntasivu on asennettava siihen tarkoitettuun sahkokirurgia-kasikahvaan kokonaan ja
maaraysten mukaisesti

¢ Veda suojus pois elektrodin karjesta
A Ohjeen noudattamatta jattaminen voi johtaa palovammoihin tai sahkoiskuihin!

Neutraalielektrodin oikean applikointiin on kiinnitettava huomio!

A Instrumenttia El saa kayttaa, jos:

e on havaittavissa vaurioita steriilipakkauksessa tai elektrodeilla
e pakkaus on kostea tai avattu

o steriilisyysosoittimella ei ole vaadittavaa varia

e viimeinen kayttdpaiva on ylitetty

Pida steriili monopolaarinen elektrodi aina kayttévalmiina!
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Kaytén aikana:
e Halutun kirurgisen vaikutuksen saavuttamiseksi on tydskenneltdva aina alimmalla tehoasetuksella.

¢ Instrumenttia ei saa kayton aikana koskaan asettaa potilaan paalle tai hanen valittdmaan laheisyyteensa.
Sen paalle El SAA laittaa painavia esineita. Johdot on eristettava potilaasta ja kayttamattdémat instrumentit
on pidettava niin ikaan eristettyina.

A Elektrodien karjet voivat aiheuttaa vammoja!

A Elektrodien karjet voivat olla valittdmasti radiotaajuusvirran pois kytkemisen jalkeen niin kuumia, etta ne
voivat aiheuttaa palovammoja.

A Aktivoidun elektrodin tahaton liikkuminen tai aktivointi nakdkentan ulkopuolella voi johtaa
tunnistamattomiin kudosvaurioihin.

I\ Ei saa kayttas palavien tai rajahtavien aineiden laheisyydessal

A Jos elektrodia kaytetdan samanaikaisesti huuhteluinstrumenttien kanssa, johtavaa huuhtelunestetta ei
saa kayttaa, jos mahdollista!

/N suurin jannite 3000 Vp

A Instrumentin enimmaispituus 23,2 cm

Varastointi/kuljetus:

Steriiliyden viimeiseen kayttdépaivaan on kiinnitettava huomiota!
Varastoitava kuivassa paikassa. Suojattava auringonvalolta. Varastointi lampétilassa 10 °C - 30 °C,
suhteellinen kosteus 30 - 80 %, ei kondensoituvaa.

Erityiset vihjeet:
Tuotteeseen liittyvistd vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Sutter Medizintechnik GmbH varoittaa erityisesti, etta instrumenttia ei saa muunnella. Sutter Medizintechnik
GmbH ei vastaa tuotteesta, jos sitd on muutettu tai jos naista ohjeista on poikettu.

Oikeus muutoksiin pidatetaan. Ajankohtainen versio [0ytyy osoitteesta www.sutter-med.de.

Symbolien ja lyhenteiden selitys:

Symboli Merkitys Symboli Merkitys

Valmistaja Viimeinen kayttépaiva

Valmistuspaivamaara @ Ala kayta uudelleen

Jakelijat Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Katso Kayttoohjeet UK-REP| | Valtuutettu edustaja

Yhdistyneessa kuningaskunnassa

ORLE

L
m
-

30°C
Luettelonumero /ﬂ/ Lampdtilarajat

Eramerkinta Suojattava auringonvalolta

Ala kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut

. . . Yksinkertainen steriili
Laaketieteellinen laite e N
suojajarjestelma

Sailyta kuivassa paikassa

=
O
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S

Steriloitu etyleenioksidilla

Rx
only

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari
tai laakarin maarayksesta.

c € 0297

Sertifiointimerkki asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) mukaisesti.
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Monopolar elektrode NO

Produkt / Bruk / Avfallsbehandling:

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

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

Tiltenkt bruk:
De monopolzere elektrodene er beregnet til a skjeere eller koagulere blgtvev ved kirurgiske inngrep.

Indikasjoner:

Bruk av den monopolare elektroden single-use har et tydelig definert formal gjennom tilsiktet bruk. Bruksomradet
og bruksmaten for produktet avhenger i stor grad av brukerens beslutning og kompetanse, dvs. legen eller det
medisinske personalet.

Kontraindikasjoner:
Fram til na 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 kjgnn. Ved svangerskap gjelder begrensningene som er kjent for personalet med medisinsk utdanning.

Elektrokirurgiske kabler og handtak:

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

Levetid:
Kun til engangsbruk.

Fer bruk:

A Kontroller produktet med hensyn til fglgende far bruk:
e Lytefri tilstand pa den sterile pakningen

o At produktet er uskadet
e Elektroden skal kun kobles til et elektrokirurgiapparat som er utkoblet eller befinner seg i standbymodus
e Sett tilkoblingssiden til elektroden helt og forskriftsmessig inn i foresett elektrokirurgihandtak

e Trekk av vernekappen fra spissen av elektroden
AEn ikke-overholdelse kan fgre til forbrenninger og elektrisk stat!

Serg for riktig palegging av ngytralelektroden!

A Instrumentet skal IKKE brukes hvis:

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

o Sterilitetsindikatoren har ikke den ngdvendige fargen

e Forfallsdatoen er overskredet

Hold alltid en steril monopoleer elektrode klar som reserve!

Under bruk:
¢ Jobb alltid med den laveste effektinnstillingen for den gnskede kirurgiske effekten.

e Under inngrepet ma man ikke legge fra seg instrumentet pa pasienten eller i umiddelbar neerhet. IKKE legg
tunge gjenstander pa det. Legg kabelen isolert fra pasienten og lagre ubrukte instrumenter isolert.
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AEIektrodespisser kan forarsake personskader!
A Elektrodespisser kan veere veldig varme rett etter at RF-strammen er slatt av. Det kan medfgre forbrenning.

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

A Skal ikke brukes under tilstedeveerelse av brennbare eller eksplosive stoffer!

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

A Maks. spenning 3000 Vp
A Maksimal instrumentlengde 23,2 cm

Lagring/transport:
Overhold forfallsdato for sterilitet!

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

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

Sutter Medizintechnik GmbH advarer uttrykkelig mot a forandre instrumentet. Enhver forandring samt avvik
fra de angitte anvisningene farer 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 Ma ikke gjenbrukes

& |

Q
+
Py
m

O

c
~
pe)
m
e

Autorisert representant

Se bruksanvisning Storbritannia

e
W Distribusjonspartner Autorisert representant Sveits

3
o

30°C
REF Katalognummer /ﬂf Temperaturgrenseverdier

L
~

Batchbetegnelse Ma beskyttes mot direkte sollys

Ikke bruk dersom emballasjen
er gdelagt

M D Medisinsk produkt O Enkelt sterilt barrieresystem
STERILE Sterilisert med etylenoksid

Rx OBS: Etter amerikansk fgderal lov kan dette apparatet kun selges av leger eller etter
onIy leggens anordning.

Oppbevares tgrt

@ [l

c €0297 Sertifiseringstegn inht. forordning (EU) 2017/745 (forordning om medisinsk utstyr).
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Elektroda monopolarna PL

Produkt / zastosowanie / utylizacja:

Osprzet elektrochirurgiczny moze by¢ uzytkowany i usuwany jedynie przez wyszkolony personel medyczny!
Niniejsza instrukcja nie zastepuje przeczytania instrukcji uzytkowania stosowanego urzgdzenia elektrochirurgicznego
i pozostatego osprzetu. W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczgcych bezpieczenstwa
elektrycznego zalecamy zapoznanie sie z norma IEC TR 61289 lub DIN EN 60601-2-2, dodatek 1.

Instrument nalezy usuwaé zgodnie z wewnetrznymi przepisami szpitala dotyczgcymi ostrych, biologicznie
skazonych przedmiotow.

Produkt sterylny:

NIE dokonywaé prob uzdatniania do ponownego uzytku.
Zastosowane niestabilne termicznie tworzywa sztuczne nie zostaty zatwierdzone jako kompatybilne do stosowania
potencjalnie odpowiednich procedur czyszczenia i sterylizacji.

Przeznaczenie:
Elektrody monopolarne przeznaczone sa do ciecia lub koagulacji tkanek miekkich podczas zabiegdw chirurgicznych.

Wskazania:

Zastosowaniu elektrod monopolarnych do jednorazowego uzytku przypisano jasno okreslony cel wynikajacy

Z przeznaczenia produktu. Obszar zastosowania oraz sposéb stosowania produktu zalezg w znacznym stopniu
od decyzji i ekspertyzy uzytkownika, tzn. lekarza lub personelu medycznego.

Przeciwwskazania:
Jak dotad nie opisano zadnych przeciwwskazan.

Kryteria wyboru pacjentow:
Nie okreslono specjalnych populacji pacjentéw. Wskazania moga wystapi¢ we wszystkich grupach wiekowych
i u obu ptci. W przypadku cigzy obowigzujg ograniczenia znane personelowi medycznemu.

Kable i uchwyty elektrochirurgiczne:

Elektrody monopolarne maja standardowe podtgczenie @ 2,4 mm (3/32") i sg kompatybilne z rekojeSciami
monopolarnymi i generatorami czestotliwosci radiowej (RF) dostepnymi na rynku. Zalecamy stosowanie
uchwytéw monopolarnych firmy Sutter Medizintechnik GmbH.

Zywotnosé:
Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Przed zastosowaniem:

A Przed zastosowaniem sprawdzi¢ produkt w nastepujacych aspektach:
e Nienaruszony, fabryczny stan opakowan sterylnych

e Fabryczna integralnos¢ instrumentu
¢ Elektrode podtaczac jedynie do wylgczonego urzgdzenia elektrochirurgicznego lub bedacego w trybie czuwania

o Wtozy¢ strone przylgczeniowa elektrody catkowicie i zgodnie z instrukcja do przewidzianego do tego celu
uchwytu elektrochirurgicznego

¢ Zdja¢ kapturek ochronny na koncéwce elektrody
A Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do poparzenia lub do porazenia elektrycznego!

Upewnic sie, czy prawidtowo zatozono elektrode neutralng!

A NIE uzywa¢ instrumentu, jesli:

e Widoczne jest uszkodzenie sterylnego opakowania lub elektrody

e Opakowanie zawilgotniato lub zostato otwarte

e Wskaznik sterylnosci nie ma wymaganego koloru

¢ Uplyneta data przydatnosci do uzycia

Jedna sterylna elektrode monopolarng nalezy mie¢ zawsze do dyspozycji jako gotowa na wymiane!
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Podczas uzytkowania:
¢ Nalezy zawsze pracowaé na najnizszym ustawieniu mocy, a osiagnie sie zgdany efekt chirurgiczny.

¢ Podczas zabiegu nigdy nie odktadaé instrumentu na ciele pacjenta lub w jego bezposSrednim sasiedztwie.
NIE ktasé ciezkich przedmiotéw na elektrode. Potozyé kable z dala od pacjenta i nieuzywane instrumenty
ztozy¢é w wystarczajgcej odleglosci.

A Koncowki elektrod moga spowodowaé skaleczenia!l

A Koncowki elektrod bezposrednio po uzyciu moga byé na tyle gorgce, ze nawet po wytaczeniu pragdu RF
spowodujg poparzenia.

A Niezamierzona aktywacja lub przemieszczenie aktywowanej elektrody poza pole widzenia moze prowadzi¢
do niewykrytego uszkodzenia tkanki.

A Nie stosowaé w zadnym przypadku w poblizu materiatéw palnych lub wybuchowych!

A Przy jednoczesnym uzywaniu elektrody z instrumentami ptuczacymi nalezy uzywac nieprzewodzacego
pradu ptynu ptuczacego!

A\ Maks. napiecie 3000 Vp

A Maksymalna diugosé instrumentu: 23,2 cm

Magazynowanie / transport:

Przestrzega¢ daty uptywu waznosci sterylizacji!
Magazynowac¢ w suchych warunkach. Chroni¢ przed nastonecznieniem. Magazynowanie w temperaturze od
10°C do 30°C, w warunkach wilgotnosci wzglednej od 30 do 80%, bez kondensacji wilgoci.

Wskazowki szczegbline:

Powazne zdarzenia zwigzane z eksploatacja produktu nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe i/lub miejsce
Zamieszkania.

Sutter Medizintechnik GmbH z catym naciskiem ostrzega przed prébami zmian w konstrukcji instrumentu.
Kazda zmiana oraz kazde odstepstwo od wydanych instrukcji prowadzi do wygasniecia odpowiedzialnosci
firmy Sutter Medizintechnik GmbH.

Zastrzega sie prawo do zmian. Aktualna wersja dostepna jest pod adresem www.sutter-med.de.

Objasnienie symboli i skrotow:

Symbol Znaczenie Znaczenie

Producent Mozna stosowac do

Data produkcji Nie uzywaé ponownie

QR L E

. CH-REP Autoryzowany przedstawiciel
Partner prowadzacy dystrybucje w Szwajcarii
. . . UK-REP| | Autoryzowany przedstawiciel
Patrz instrukcja obstugi w Wielkiej Brytanii
30°C
REF Numer katalogowy Wartosci graniczne temperatury
10°C
\\://
Oznaczenie partii ’:/¢\" Chroni¢ przed nastonecznieniem
)

Nie stosowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Przechowywa¢ w suchym
miejscu

=
O

Produkt medyczny

Prosty system bariery
sterylizacyjnej
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STERILE Sterylizowane tlenkiem etylenu

Rx Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych urzadzenie to moze
onIy by¢ sprzedawane wytgcznie przez lekarzy lub na podstawie zarzadzenia lekarza.

c €0297 Znak certyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR).
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MOHOMNOASIPEH EAEKTPOA BG

MpoAyKT / NpuAOXKeEHKE / UBXBbPASHE:

EAEKTPOXMPYPrUUYHUTE NMPUHAANEXHOCTM TPSABBA Aa Ce M3MOA3BAT U M3XBbPAAT CAMO OT KOMMETEHTEH
MEAULIMHCKU NepPCoHaA!

Tasn MHCTPYKUMSI HE 3aMeCTBa NPOYUTAHETO HA MHCTPYKUMATA 3a ynotpeba Ha M3NOA3BaAHUS EAEKTPOXMPYPrUUeH
YPEeA U Ha APYruTe NPUHAANEXHOCTU. 33 AOMbAHUTEAHA MHOOPMALIMSA OTHOCHO eAeKTpUYeckaTa besaonacHocT
npenopbuBame IEC TR 61289 unaun DIN EN 60601-2-2 NpuroxeHue 1.

M3XBbPASIATE MHCTPYMEHTA CbIAAcCHO BbTPEBOAHUYHUTE YKa3aHUs 3a 0CTPpKU, BUOAOTMUYHO 3aMbPCEHU MPEAMETH.

CTepyrAEH NPOAYKT:

HE u13BbpLLIBaiiTe NOArOTOBKA 3a CAEABALLA YNoTpeba Ha MHCTpYMeHTa.
M3noA3BaHWTE TEPMOAABUAHM NAACTMACK HE Ca BaAUAMPAHU MO OTHOLLEHWE Ha MOTEHLMAAHO NOAXOAALLM
METOAM Ha NOUYUCTBAHE U CTEPUAM3ALUA.

¢YHKLIMOHaI\HO npeaAHa3HayeHue:
MoHOMOAAPHUTE EAEKTPOAM Ca NPEABUAEHW 3a PA3AHE UAW Koaryaaumsa Ha MeKa TbKaH Npu XMPYPruyHU MHTEPBEHLNN.

NHAMKaLUm:

MPUAOXEHMETO HA MOHOMOAAPHN EAEKTPOAM 3a €AHOKPaTHa ynotpeba MMa CHO onpeAeAeHa LEeA, KOAATO ce
onpeaens oT npepHa3HauyeHneTo MM, O6AaCTTa MU HAUMHBT HA MPUAOXEHWUE HA U3AEAUETO 3aBUCAT A0 rOASIMa
CTENeH OT PeLLEHNETO U eKCepTM3aTa Ha NoTpebuteas, 1.e. Ha Aekaps AU MEAULIMHCKUSI MEPCOHAA.

MpoTMBONOKa3aHUA:
AO MOMEHTa He ca ONUcaHU NPOTMBOMOKA3aHMA.

Kputepuu 3a u3bop Ha nauueHTu:

He ce onpepeAsT cneupanHu rpyny nauneHTu. NokasaHnata MmoraTt Aa ce NosABAT BbB BCUUKKM Bb3PaCTOBU Ipymnu
W Npu ABaTa MNoAa. B cayuait Ha GpeMeHHOCT ca BaAUAHW OrpaHUYEeHUsATa, KOUTO Ca U3BECTHU Ha NepcoHana ¢
MeAULMHCKO 06pa3oBaHue.

EAeKTpOXMpYpruiyHM Kabean U pbKOXBaTKU:

MOHOMOASIPHUTE EAEKTPOAM UMAT CTaHAAPTEH KOHEKTOP ¢ @ 2,4 mm (3/32) u ca CbBMECTUMM C MOHOMOASIPHWUTE
pbkoxBaTku U RF reHepaTopwu, KOUTO ce NpeararaT Ha nasapa. lNpenopbyBamMe M3NOA3BAHETO HA MOHOMOAAPHU
pbkoxBaTku Ha Sutter Medizintechnik GmbH.

EkcnaoaTauMoHeH XUBOT:
Camo 3a eaHOKpaTHa yrnoTpeba.

Mpean U3MNOA3BaHETO:

MpeAn U3NOA3BAHETO NPOBEPEeTe NPOAYKTa 3a:
e 6e3ynpeyHo CbCTOAHME Ha CTEPUAHATA ONaKoBKa

® HEBPEAMMOCT Ha UHCTPYMEHTa

® MPUCHEAUHABANTE EAEKTPOAA CaMO KbM U3KAIOUEH EAEKTPOXUPYPTrUUEH YPEA AU B PEXMM Ha rOTOBHOCT
(Standby)

e MOCTaBATE CTpaHaTa Ha CBbpP3BaHE Ha EAEKTPOAA AOKPai M CbrAacHO NpeAnncaHusaTa B NpeABUMAEHaTa 3a
TOBa EAEKTPOXMPYPruyHa PbKOXBaTKa

® CBaAeTe 3alluuUTHaTa Kanayka OT BbpXa Ha ENEKTPOAA
A HecnassaHeTo Ha Te3u ykasaHus MOXe Aa AOBEAE A0 U3rapsAHUSA U eAeKTPUUYECKH yaapu!

BHumagaviTe 3a NPaBUAHOTO NOCTaBSAHE Ha HEYTPAAHUA eNEKTPOA!

A He n3noA3BakTe MHCTPYMEHTa, aKo:

e Cce pa3no3HaBaT NOBPEeAW Ha CTEPUAHATA ONAaKOBKa UAU HA EAEKTPOAA
e OMakoBKaTa € HaBAaXHEeHa UAK OTBOPEHa

® HAMKATOPLT 338 CTEPUAM3ALINA HAME HEODXOAMMMUA LIBAT

® CPOKbLT Ha FOAHOCT € U3TEKbA

ApPbXTEe BUHATW Ha Pa3NOAOXKEHWUE CTEPUAEH MOHOMOAAPEH EAEKTPOA KaTo pesepsal
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Mo Bpeme Ha U3NoA3BaHETO:
e PaboteTe BMHaru ¢ Hal-H1UCKaTa HaCTPOMKa Ha MOLLHOCTTa, HEOOX0AMMA 3a XEeAaHUS XUPYPrUdeH edekT.

e Hukora He ocTaBsiTE MHCTPYMEHTA BbPXY NaLMeHTa UAKM B HEMOCPEACTBEHA BAM30CT A0 HEro MO Bpeme Ha
uHTepBeHuuMaATa. HE noctaBsiiTe Bbpxy HErO TEXKM NpeAMEeTH. MocTaBaiTe kabeaa Ha M30AMPAHO OT NaLMeHTa
MSACTO U CbXpaHsABaNTE 30AMPAHO HEU3MOA3BAHWUTE MHCTPYMEHTM.

A BbpxoBeTe Ha eAeKTpOAUTE MOraT Aa NMPeEAU3BUKAT HapaHABaHUA!

A BbpxoBeTe Ha eAEKTPOAMTE MOraT Aa Ce HaropeLLAT HEeMoCPEACTBEHO CAeA U3KAIOUBaHe Ha RF Toka
AOTOAKOBA, e Aa MPEAU3BUKAT U3rapaHna.

A HeBOAHOTO aKTUBUPAHE AU ABUXKEHUE HA aKTUBUPAHUA EAEKTPOA U3BbH NMOAE3PEHNETO MOXE A2 AOBEAE
AO HEPa3MNo3HaTh YBPEXAaHUA Ha TbKaHTa.

A He nanonassaite npu HaAnvme Ha 3anaAMmn UAU EKCNAO3SNBHU BewecTaal

A Mpu eAHOBPEMEHHO M3MNOA3BAHE Ha EAEKTPOAA C MPOMUBHU UHCTPYMEHTM U3MNOA3BaITE MO Bb3MOXHOCT
HenpoBoAMMa NPOMMUBHA TEYHOCT!

A Makc. Hanpexenue 3000 Vp

A MakcrmanHa AbAKMHA Ha MHCTpYyMEHTa 23,2 cm

CbXxpaHeHue / TpaHCMopT:

CnasBalite Cpoka Ha AeiCTBUEe Ha cTepuAHocTTal
CbxpaHsiBailTe Ha cyxo MscTo. lNasete oT cAbHUEBM AbuM. CbxpaHeHue npu 10 °C po 30 °C, oTHOCKMTEAHa
BA@XHOCT Ha Bb3ayxa 30 - 80 %, He ce obpasyBa KOHAEH3AT.

CneuvanHu ykasaHus:
CepVIO3HVI MHUWUAEHTHU, BbSHUKHAAN BbB BPb3Ka C MPOAYKTa, Tpﬂ6Ba Aa ce CbOGU.LaBaT Ha Npon3BoAnTeEAd U Ha
CbOTBETHOTO BEAOMCTBO B CTPaHaTa YAeHKa, B KOATO npeGMBaBa NOA3BATEAAT VI/VI/\VI NaunNeHTDbT.

Sutter Medizintechnik GmbH npeaynpexaaBa M3PUUYHO Aa HE Ce U3BbLPLLBAT MBMEHEHUSA HA MHCTPYMEHTA.
BcAKO M3MEHEHWE, KaKTO M BCAKO OTKAOHEHWE OT MOCOYEHUTE TYK YKa3aHus, BOAU AO M3KAKOUBAHE Ha
oTroBopHocTTa ot Sutter Medizintechnik GmbH.

3anasBamMe C4 NPaBoTO Ha NPOMeHUW. AKTyaAHaTa BepcUsa e AOCTbMHa Ha www.sutter-med.de.

0b6sacHeHUe Ha CUMBOAWTE U CbKpalleHudATa.

CuUMBOA 3HauyeHue CHUMBOA 3HayeHue
“ MponssoanTen g CpOK Ha ropAHOCT AO
&I AaTta Ha NnpoM3BOACTBO @ Aa He ce 13noA3Ba NOBTOPHO
e :
<75 CH-RE OTOopU3MUpaH NPeACTaBUTEA
%ﬂ AuncTpnbytop Lsenuapus
BuxTe MHCTpyKumMATa 3a ynotpeba UK-REP OTopu3MpaH nNpeacTasnten
06eAMHEHO KPAACTBO

30°C
TemnepaTypHU rpaHUYHU
REF KaTanoxeH Homep ANEPATYPHU TP
e CTOMHOCTH
L
/.\
MapTMAEH HoMeEp /|\ Ma3zeTe OT CAbHUEBa CBETAMHA
=
He W3non3Baiite, ako onakoBkara o 5
CbXpaHsiBaiiTe Ha CyX0 MSICTO
€ noBpeAeHa

MeAMLIHCKY MPOAYKT O6UKHOBEHA CTEPUAHE
y 6apuepHa cuctema

=
O
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S

CTepuAM3UPAHO C ETUAEHOB OKCUA

Rx
only

BHMMaHKWe: CbraacHO GpepepanHOTO 3aKOHOAATEACTBO Ha CALLL, ToBa yCTPOMCTBO MoXe
Aa ce NPpoAaBa CaMo OT AeKapU MAM MO AEKapPCKO NpeAnrcaHue.

c € 0297

CepTnduKaumoHeH 3Hak B cboTBeTcTBME ¢ Pernament (EC) 2017/745 (MDR).
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Electrozi monopolari RO

Produs / Utilizare / Eliminare ca deseu:

Accesoriile pentru electrochirurgie pot fi utilizate si eliminate ca deseu doar de catre personalul medical competent!
Aceste instructiuni nu scutesc personalul de obligativitatea de a citi instructiunile de utilizare a aparatului de
electrochirurgie si a altor accesorii utilizate. Pentru informatii suplimentare cu privire la siguranta electrica va
recomandam standardul IEC TR 61289 sau DIN EN 60601-2-2, addendum-ul 1.

Eliminati instrumentul conform directivelor spitalului referitoare la obiecte ascutite si contaminate biologic.

Produs steril:

A NU pregatiti instrumentul pentru refolosire.
Componentele din plastic sensibile la caldura nu au fost validate pentru procedurile de curatare si sterilizare
potential potrivite.

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

Indicatii:

Utilizarea electrozilor monopolari de unica folosinta are un scop bine definit, conform destinatiei prevazute.
Domeniul de aplicare, dar si modul de aplicare al produsului depind in mare masura de decizia si expertiza
utilizatorului, adica a medicului sau personalului medical.

Contraindicatii:

Pana in prezent nu au fost semnalate contraindicatii.

Criterii pentru selectarea pacientilor:

Nu sunt identificate populatii speciale de pacienti. Indicatii pot aparea la toate grupele de varsta si la ambele
sexe. In cazul graviditatii, se aplica restrictiile obisnuite, care sunt cunoscute de catre personalul medical calificat.

Cabluri electrochirurgicale si manere:

Electrozii monopolari dispun de un racord standard de @ 2,4 mm (3/32“), fiind compatibili cu manerele
monopolare si Generatoarele RF uzuale comercializate pe piata. Va recomandam folosirea manerelor
monopolare de la Sutter Medizintechnik GmbH.

Durata de viata:
Doar pentru o singura folosire.

Tnainte de utilizare:
Tnaintea folosirii produsului verificati ca:
e ambalajul steril sa fie intr-o stare ireprosabila

¢ instrumentul sa fie integru
e Racordati electrodul numai la aparatul de electrochirurgie deconectat sau cand acesta se afla in modul standby
e Introduceti partea de conectare a electrodului complet si corespunzator in manerul de electrochirurgie

¢ Scoateti capacul de protectie de pe varful electrodului
A Prin nerespectarea acestei instructiuni se pot cauza arsuri sau socuri electrice!

Montati corect electrodul neutru!

A NU folositi instrumentul, daca:

e remarcati urme de deteriorare pe ambalajul steril sau pe electrod
e ambalajul s-a umezit sau a fost deschis

e indicatorul de sterilitate nu are culoarea necesara

e data de expirare a fost depasita

Intotdeauna tineti la indemana un electrod monopolar de rezerva!
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Tn timpul utilizarii:

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

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

A Varfurile electrodului pot cauza vatamari!

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

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

A A nu se utiliza in prezenta unor materiale inflamabile sau explozive!

A Daca folositi electrodul impreuna cu instrumente de spalare, folositi pe cat posibil lichid de spalare care nu
conduce electricitateal!

A Tensiune maxima 3000 Vp

A Lungimea maxima a instrumentului 23,2 cm

Depozitare/Transport:

Respectati data de expirare pentru sterilitate!

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

fara condensare.

Instructiuni speciale:
Accidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor raporta atat producatorului, cat si autoritatilor

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

Sutter Medizintechnik GmbH va avertizeaza expres impotriva modificarii instrumentului. Orice modificare,

cat si orice abateri de la instructiunile prezentate aici duc la excluderea responsabilitatii din partea

Sutter Medizintechnik GmbH.

Ne rezervam dreptul de a efectua modificari. Versiunea curenta este disponibila la www.sutter-med.de.

Explicatii privind simbolurile gi abrevierile:

Simbol

Insemnétate

Tnsemn3tate

Producator

Poate fi folosit pana la data de

Data de fabricatie

A nu se reutiliza

Partener de distributie

Reprezentant autorizat Elvetia

QR L E

A se vedea instructiunile de UK-REP| | Reprezentant autorizat
utilizare Regatul Unit
30°C
REF Numar de catalog Valori-limita ale temperaturii
10 °C

\\:’/

Denumirea lotului //—li‘ A se proteja de lumina solara
“m

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

A se pastra intr-un loc uscat

=
O

Produs medical

Sistem simplu de bariera sterila
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STERILE Sterilizat cu oxid de etilen

Rx Atentie: Conform legislatiei federale din SUA, acest dispozitiv poate fi vandut numai
onIy de catre medici sau pe baza de prescriptie medicala.

c €O297 Marcaj de certificare conform Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).
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Monopolarna elektr6da SK

Produkt / Aplikacia / Likvidacia:

Elektrochirurgické prislusenstvo smie aplikovat a likvidovat iba odborny medicinsky personal!

Tento navod nenahradza precitanie navodu na pouzivanie pouZitého elektrochirurgického pristroja a dalSieho
prislusenstva. Pre dalSie informacie vzhladom na elektrickl bezpecnost odporic¢ame IEC TR 61289 alebo
DIN EN 60601-2-2, priloha 1.

InStrument zlikvidujte podla internych nemocni¢nych smernic pre ostré, biologicky kontaminované predmety.

Sterilny produkt:

InStrument opatovne NEUPRAVUJTE.
Pouzité termolabilné plasty nie si schvalené vzhladom na potencialne vhodny Cistiaci a sterilizacny postup.
UrCenie Gcelu:
Monopolarne elektrody su uréené na rezanie alebo koagulovanie makkého tkaniva pocas chirurgickych zasahov.
Indikacie:
Pouzitie monopolarnych elektrod single-use (na jednorazové pouZitie) ma pri spravnom pouzivani jasne

definovany Gcel. Oblast pouzitia, ako aj sp6sob pouZivania produktu zavisia v znaénom rozsahu od
rozhodnutia a expertizy pouZivatela, t. j. lekara alebo medicinskeho personalu.

Kontraindikacie:
Doteraz nie sU opisané Ziadne kontraindikacie.

Kritéria pre vyber pacienta:

Specialne populacie pacientov nie st uréené. Indikacie sa mozu vyskytnit vo vSetkych vekovych skupinach

a pri obidvoch pohlaviach. V pripade tehotenstva platia obmedzenia, ktoré st zname medicinsky vySkolenému
personalu.

Elektrochirurgické kable a rukovate:

Monopolarne elektrody maji Standardnd pripojku @ 2,4 mm (3/32") a si kompatibilné s monopolarnymi
rukovatami a radiofrekvenénymi generatormi, beznymi na trhu. Odporiéame pouzitie monopolarnych rukovati
spolocnosti Sutter Medizintechnik GmbH.

Zivotnost:
Iba na jednorazové pouZzitie.

Pred aplikaciou:
A Produkt pred aplikaciou skontrolujte vzhladom na:
e Bezchybny stav sterilného obalu

e Neporusenost inStrumentu
¢ Elektrodu pripajajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v pohotovostnom rezime
e Stranu pripojenia elektrody vioZte Uplne a podla predpisov do na to uréenej elektrochirurgickej rukovate

¢ Na hrote elektrody stiahnite ochranni krytku
A NedodrZiavanie moZe viest k popaleninam a zasahom elektrickym pridom!

Davajte pozor na spravne zalozZenie neutralnej elektrody!

I\ Instrument NEPOUZIVAITE vtedy, ked"

¢ na sterilnom baleni alebo na elektréde sl rozpoznatelné poskodenia

¢ obal sa zvlh¢il alebo bol otvoreny

e indikator sterility nema pozadovanu farbu

¢ bol prekroceny datum prepadnutia

Drzte vzdy pripravenu jednu sterilni monopolarnu elektrédu ako nahradu!

Pocas aplikacie:

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

¢ InStrument pocas zasahu nikdy neodkladajte na pacienta alebo do jeho bezprostrednej blizkosti. Neklad'te nan
ZIADNE tazké predmety. PoloZte kabel izolovane od pacienta a nepouZité indtrumenty skladujte izolovane.

A Hroty elektrod m6Zu sposobit poranenia!
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A Hroty elektréd mézu bezprostredne po vypnuti radiofrekvenéného pradu byt tak hortce, Ze spdsobia popaleniny.

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

A NepouZivajte v pritomnosti horlavych alebo vybusnych latok!

A Pri siCasnom pouzivani elektrédy s inStrumentami na oplachovanie podla mozZnosti nepouZivajte vodivi
oplachovaciu tekutinu!

A\ Max. napétie 3000 Vp

A\ Maximaina dizka instrumentu 23,2 cm

Skladovanie/preprava:

Zohladnite datum prepadnutia sterility!
Skladovat v suchu. Chranit pred slneénym Ziarenim. Skladovanie pri 10 °C az 30 °C, relativna vihkost
vzduchu 30 - 80 %, nekondenzujlca.

Zvlastne upozornenia:
Zavazné pripady vzniknuté v slvislosti s produktom je nutné ohlasit vyrobcovi a kompetentnému organu
¢lenského Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Spolocnost Sutter Medizintechnik GmbH vyslovne varuje pred tym, aby ste zmenili inStrument. Kazda
zmena, ako aj odchylka od tu uvedenych pokynov vedie k vyli€eniu rucenia prostrednictvom spolo¢nosti
Sutter Medizintechnik GmbH.

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

Vyhlasenie o symboloch a skratkach:

Symbol Vyznam Symbol Vyznam

Vyrobca Pouzitelny do

Datum vyroby Nepouzivat opatovne

2] e

Q
+
Py
m

O

Autorizovany splnomocneny

Predajny partner subjekt Svajéiarsko

c
~
pe)
m
e

Autorizovany splnomocneny

Pozri navod na pouzitie subjekt Spojené kralovstvo

QR L E

X
m
-

=)

°C

30°C
Katal6gové cislo /ﬂf Hrani¢né hodnoty teploty

P
~

Oznacenie Sarze Chranit pred sIlnecnym svetiom

Nepouzivat, ked je poSkodeny
obal

Medicinsky produkt O Jednoduchy sterilny bariérovy

systém
STERILE Sterilizovany s etylénoxidom

Rx Pozor: Podla federalnych zakonov USA sa smie tento pristroj predavat iba lekarmi
only alebo na lekarsky predpis.

Uschovat v suchu

@ [l

=
O

c €0297 Znacka certifikacie podla nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).
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Monopolarna elektroda SI

Izdelek / Uporaba / Odlaganje:

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

Ta navodila ne nadomescajo branja navodil za uporabo uporabljene elektrokirurSke naprave in druge opreme.
Za nadaljnje informacije glede elektri¢ne varnosti priporoéamo IEC TR 61289 ali DIN EN 60601-2-2, priloga 1.
Instrument odloZite med odpadke, v skladu z internimi smernicami bolniSnice za ostre, bioloSko kontaminirane
predmete.

Sterilni izdelek:

Instrumenta NE uporabljajte ponovno.
Uporabljeni termolabilni umetni materiali niso ocenjeni glede potencialnih ustreznih postopkov ¢is¢enja
in sterilizacije.

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

Indikacije:

Uporaba monopolarnih elektrod za enkratno uporabo ima jasno opredeljeno uporabo z namenom uporabe.
Podrocje uporabe in nacin uporabe izdelkov sta v veliki meri odvisna od odloCitve 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 dolocene. Indikacije se lahko pojavijo pri vseh starostnih skupinah in pri
obeh spolih. V primeru nosecnosti veljajo obicajne omejitve, ki jih pozna medicinsko usposobljeno osebje.

Elektrokirurski kabel in ro¢aji:
Monopolarne elektrode imajo standardni priklju¢ek @ 2,4 mm (3/32*) in so zdruZljive z na trgu obicajnimi
monopolarnimi roCaji in RF-generatorji. Priporoamo uporabo monopolarnih rocajev Sutter Medizintechnik GmbH.

Zivljenjska doba:
Samo za enkratno uporabo.

Pred uporabo:

Pred uporabo preverite izdelek glede:
¢ brezhibnega stanja sterilne embalaze

e neposkodovanja instrumenta
e Elektrodo prikljucite samo na izklopljeno elektrokirurSsko napravo ali v nac¢inu Standby - nacin pripravljenosti
e Priklju¢no stran elektrode v celoti in po navodilih vstavite v za to predviden elektrokirurski rocaj

e Snemite pokrovcek na konici elektrode

A Neupostevanje lahko pripelje do opeklin in elektri¢nih udarov!

Bodite pozorni na pravilno naleganje nevtralne elektrode!

A Instrumenta NE uporabljajte, Ce:

¢ so na sterilni embalazi ali elektrodi vidne poSkodbe

¢ je embalaza vlazna ali je bila odprta

e Ce indikator sterilizacije nima zahtevane barve

e Ce je prekoracen datum zapadlosti

Vedno imejte pripravljeno sterilno monopolarno elektrodo za rezervo!

Med uporabo:
¢ Vedno delajte z najnizZjo nastavitvijo zmogljivosti, ki je potrebna za Zelen kirurski ucinek.

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

A Konice elektrod lahko povzrocijo poSkodbe!
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A Konice elektrod so lahko neposredno po izklopu RF-toka tako vroGe, da povzrocijo opekline.

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

A Ne uporabljajte v blizini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

A Ob hkratni uporabi elektrode s splakovalnimi instrumenti po moznosti uporabite neprevodno tekoéino za
splakovanje!

A Maks. napetost 3000 Vp

A Najvecja dolzina instrumenta 23,2 cm

SkladiSéenje/transport:
Upostevajte datum zapadlosti sterilnosti!

Hraniti na suhem. Zas¢ititi pred son¢nim sevanjem. SkladiS¢enje pri 10 °C do 30 °C, relativna zracna vlaznost
30 - 80 %, nekondenzacijsko.

Posebni napotki:
V zvezi z izdelkom nastajajoCe resne tezave, se sporocijo proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Clanice,
v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedez.

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

Pridrzana pravica do sprememb. Aktualna razliCica je na voljo na naslovu www.sutter-med.de.

Pojasnilo uporabljenih simbolov in okrajSav:

Simbol

Pomen

Simbol

Pomen

Proizvajalec

Uporabno do

Datum proizvodnje

Ne uporabljajte ponovno

ORLE

Distribucijski partner CH-RE Pooblaséen zastopnik v Svici
Glejte navodila za uporabo UK-REP Pooblascen zastopnik
v Zdruzenem kraljestvu
30°C
REF KataloSka Stevilka Temperaturne mejne vrednosti
10 °C

\\:’/
Stevilka serije "7|R" Zasgitite pred sonéno svetlobo

a

_
@) [3l
b |

Ne uporabljajte, Ce je embalaza
posSkodovana

Hraniti na suhem

=
O

Medicinski izdelek

<
O

Enostaven sterilni pregradni
sistem

S

Sterilizirano z etilen oksidom

Rx
only

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

zdravnikovem narodilu.

c € 0297

Certifikacijski znak v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 (MDR).
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Monopolarni elektroda (074

Vyrobek / pouzivani / likvidace:

Elektrochirurgické pfislusenstvi miiZze byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym |Iékafskym personalem!
Tyto pokyny nenahrazuji pfecteni navodu k pouZiti tohoto elektrochirurgického pfistroje a dalSiho pfisluSenstvi.
Dal&i informace tykajici se elektrické bezpe&nosti naleznete v IEC TR 61289 a CSN EN 60601-2-2 list 1.
Nastroj zlikvidujte podle nemocnicnich internich predpist pro ostré, biologicky kontaminované predméty.

Sterilni vyrobek:
Nastroj znovu NEupravuijte.
Pouzité tepelné nestabilni plasty nejsou ovéreny s ohledem na potencialné vhodné istici a sterilizaéni procesy.
Ugel poufziti:
Monopolarni elektrody jsou urceny k fezani nebo koagulaci mékkych tkani béhem chirurgickych vykon.

Indikace:

PouZziti jednorazovych monopolarnich elektrod ma jasné definovany Gcel uréeny stanovenym pouzitim.
Oblast pouziti i zplsob pouZiti vyrobkl zavisi do znaéné miry na rozhodnuti a odbornych znalostech uZivatele,
tj. Iékare nebo zdravotnického personalu.

Kontraindikace:
Dosud nejsou popsany zadné kontraindikace.

Kritéria pro vybér pacientl:
Specifické populace pacientll nejsou stanoveny. Indikace se mohou vyskytnout u vSech vékovych skupin
a u obou pohlavi. V pfipadé téhotenstvi plati obvykla omezeni, ktera jsou zndma zdravotnickému personalu.

Elektrochirurgické kabely a nastavce:

Monopolarni elektrody maji standardni pfipojeni @ 2,4 mm (3/32*) a jsou kompatibilni s bézné dostupnymi
monopolarnimi nastavci a RF generatory. Doporuéujeme pouZivat monopolarni nastavce spoleénosti
Sutter Medizintechnik GmbH.

Zivotnost:

Jen k jednorazovému poufZiti.

Pred pouZzitim:
U vyrobku pred pouZitim zkontrolujte:
¢ Perfektni stav sterilniho obalu

¢ NeporuSenost nastroje
e Elektrodu pfipojujte jen k vypnutému elektrochirurgickému pfistroji nebo v rezimu standby
e Celou elektrodovou pripojku zasunte podle predpisl do pripraveného elektrochirurgického nastavce
e Stahnéte ochrannou krytku z hrotu elektrody
A NedodrZzovani mize vést k popalenindm a Grazdm elektrickym proudem!

Dbejte na spravné pfiloZzeni neutralni elektrody!

A Nastroj NEPOUZIVEJTE, jestlize:

e jsou na sterilnim obalu nebo elektrodé znatelna poskozeni

e obal zvlhnul nebo byl otevien

e indikator sterilizace nema pozadovanou barvu

e bylo prekro¢eno datum trvanlivosti

VZdy méjte pFipravenou nahradni sterilni monopolarni elektrodu!

Béhem pouziti:

¢ Nastroj béhem vykonu nikdy neodkladejte na pacienta nebo do jeho bezprostredni blizkosti. Na nastroj nepokladejte
ZADNE t&7ké predméty. Kabel polozte izolované od pacienta a nepouZité nastroje skladujte oddélené.

A Hroty elektrod mohou zpUsobit poranéni!

A Hroty elektrod mohou byt bezprostfedné po vypnuti RF proudu tak horké, Ze mohou zpUsobit popaleniny.
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A Nelmyslna aktivace nebo pohyb aktivni elektrody mimo zorné pole mize vést k nepozorovanému
poskozeni tkané.

N Vjrobek nepouzivejte v blizkosti hoflavjch nebo vybusnych latek!

A Pfi souéasném pouzivani elektrody s vyplachovacimi nastroji pouzijte podle moznosti nevodivou
vyplachovaci kapalinu!

I\ Max. napéti 3000 Vp
A Maximalni délka nastroje 23,2 cm

Skladovani/preprava:

Respektujte datum trvanlivosti sterilizace!
Skladujte v suchu. Chrante pred sluneénim zarenim. Skladovani pri teploté 10 °C az 30 °C a relativni vihkosti
vzduchu 30- 80 % bez kondenzace.

Zvlastni upozornént:
Zavazné pfipady, k nimz dojde v souvislosti s pouzitim vyrobku, je tfeba oznamit vyrobci a prisluSnym Gradim
v Clenském staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo pacient.

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

Zmeény vyhrazeny. Aktualni verze je k dispozici na www.sutter-med.de.

Vysvétleni pouZitych symbol(l a zkratek:

Symbol Vyznam Symbol Vyznam

Vyrobce g PouziteIné do

Datum vyroby NepouZivejte opakované

Distribugni partner CH-REP Autorizovany zastupce pro

Svycarsko

UK-REP| | Autorizovany zastupce pro

Viz navod k pouziti Velkou Britanii

QR L E

L
m
L

30°C
Katalogové ¢islo /ﬂ/ Teplotni limity

Oznaceni Sarze Chrante pred slunec¢nim svétlem

5
b |
NY

2z

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen

Lékarsky virobek O Jednoduchy systém sterilni

bariéry
STERILE[EO| | Sterilizovéno ethylenoxidem

Rx Pozor: Podle federalnich zakond USA smi byt toto zafizeni prodavano pouze Iékarlim
onIy nebo na Iékarsky pfedpis.

Uchovavejte v suchu

®

=
O

c €O297 Certifikacni znacCka podle nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).
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Monopoléaris elektréda HU

Termék / alkalmazas / artalmatlanitas:

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet hasznalhatja és semmisitheti meg!

A jelen utasitds nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi tartozék hasznalati
Utmutatéjanak elolvasasat. Az elektromos biztonsagra vonatkozé tovabbi informaciokért olvassa el a

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

Az eszkozt a korhaz éles és biologiailag szennyezett targyakra vonatkozé iranyelveinek megfeleléen semmisitse meg.

Steril termék:
Az eszkozt NE készitse el6 Gjrafelhasznalasra.
A felhasznalt, h6re érzékeny mianyag alkatrészeket nincsenek jovahagyva, hogy ki legyenek téve a potencialis
tisztitasi és sterilizalasi eljarasoknak.
Rendeltetésszerii hasznalat:
A monopolaris elektrodak a sebészeti beavatkozasok soran a puha szévetek vagasara és koagulalasara alkalmasak.

Indikaciok:

Az egyszer hasznalatos monopolaris elektrédak alkalmazasanak a rendeltetésszerl hasznalat egyértelmiien
meghatarozott célt tulajdonit. A termék alkalmazasi teriilete, valamint alkalmazasanak modja jelentés
mértékben az alkalmaz6 - azaz az orvos vagy az egészségligyi személyzet - dontésétdl és szakértelmétdl fligg.

Ellenjavallatok:
Eddig nem irtak le ellenjavallatokat.

A betegek kivalasztasanak kritériumai:
Specialis betegcsoportok nincsenek meghatarozva. A javallatok valamennyi életkorban és mindkét nemben
el6fordulhatnak. Terhesség esetén az egészségligyi szakszemélyzet szamara ismert korlatozasok érvényesek.

Elektrosebészeti kabelek és fogantyuk:

A monopolaris elektrédak egy @ 2,4 mm-es (3/32“) csatlakozéval rendelkeznek, mely megfelel a piacon
forgalmazott monopolaris fogantydknak és RF generatoroknak. Javasoljuk a Sutter Medizintechnik GmbH
monopolaris fogantylk hasznalatat.

Elettartam:
Csak egyszeri hasznalatra.

Hasznalat el6tt:

Hasznalat el6tt a terméket ellendrizze a kdvetkez6 szempontok alapjan:
e a steril csomagolas allapota kifogastalan

e az eszkoz sértetlen

¢ Az elektrodat csak kikapcsolt elektrosebészeti készlilékekhez, vagy készenléti (standby) médban
csatlakoztassa

¢ Az elektroda csatlakoz6 oldalat teljesen és szabalyszerlien dugja bele az elektrosebészeti fogantyiba

e Hlzza le az elektroda végén talalhat6 védékupakot

A Ennek az utasitasnak a be nem tartasa égési sériilésekhez és elektromos aramitéshez vezethet!

A semleges elektrodat megfeleléen szerelje fel!

A Az eszkdzt NE hasznalja, ha:

e a steril csomagolason vagy az elektrodan sérilések jeleit észleli

e a csomagolas megnedvesedett, vagy ki volt nyitva

e a sterilitasjelz6 szine nem megfelel6

e a lejarat datuma tul van lépve

Mindig legyen kéznél egy monopolaris elektréda, mint cserealkatrész!

Hasznalat kdzben:
¢ Mindig a kivant sebészeti hatashoz sziikséges legkisebb teljesitménybeallitassal dolgozzon.

¢ A beavatkozas alatt a miszert soha ne helyezze a paciensre vagy annak kdzvetlen kozelébe. Erre SOHA
ne helyezzen nehéz targyakat. A kabelt a pacienst6l elszigetelve vezesse el, a nem hasznalt eszkdzoket
szigetelve tarolja.
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A Az elektrodak hegyei sériléseket okozhatnak!

A Az RF aram lekapcsolasat kovetéen az elektrédak végei még olyan forrdk lehetnek, hogy ezek égéseket
okozhatnak.

A Ha az elektroda véletlenlil aktivalodik, vagy ha ezt a latomezdn kivil mozgatja, akkor a szdvetek
észrevétlenil megsérilhetnek.

A Ne hasznalja gylulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

A Ha az elektrodat moso eszkdzokkel egylitt hasznalja, lehetbleg hasznaljon elektromossagot nem vezetd
mosoéfolyadékot!

A Max. fesztiltség 3000 Vp

A Maximalis miiszerhossz: 23,2 cm

Tarolas/Szallitas:

A Tartsa be a sterilitas lejarati id6pontjat!

Szarazon tarolja. Ovja a napfénytél. Tarolasi hémérséklet 10°C - 30 °C, relativ Iégnedvesség 30 - 80 %,
nem kondenzalod.

Kilonleges utasitasok:
A termékkel kapcsolatba hozhaté sulyos baleseteket jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam illetékes
hatésagainak, ahol a felhasznald/paciens bejelentett lakcime talalhato.

A Sutter Medizintechnik GmbH kifejezetten megtiltja az eszkdz médositasat. A termék barmilyen jellegi
mébdositasa, valamint az itt ismertetett utasitasok mell6zése kizarjak a Sutter Medizintechnik GmbH
barmilyen nem’i felel6sségét.

Médositasok joga fenntartva. Az aktualis verzio elérhet6 az alabbi cimen: www.sutter-med.de.

A szimb6lumok és roviditések magyarazata:

Szimb6lum

Jelentése

Szimb6lum

Jelentése

Gyarto

Felhasznalhat6 a kovetkezd
datumig

Gyartasi datum

Ujrafelhasznalasa tilos

Ertékesitési partner

Meghatalmazott képviseld
Svajcban

QR L E

Lasd a hasznalati utasitast

Meghatalmazott képvisel6 az
Egyesllt Kiralysagban

L
m
-

Katalégusszam

Hémérsékleti hatarértékek

Gyartasi tétel azonositéja

Ovja a napfénytél

_
@
b |

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt

Szaraz helyen tarolandé

=
O

Orvostechnikai termék

Egyszeres steril
védbécsomagolasi rendszer

SEe

Etilén-oxiddal sterilizalva
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Rx Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szdvetségi jogszabalyai szerint ez az eszkdz kizardlag
onIy orvosok részére vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

c €O297 Az (EU) 2017/745 rendeletnek (MDR) megfelel6 tanusitasi jeldlés.
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Monopoliarinis elektrodas LT

Gaminys / naudojimas / Salinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidZziama tik kompetentingam medicinos personalui!
Si instrukcija neatleidZia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo
instrukcijy skaitymo. ISsamesnés informacijos dél susijusios su elektra saugos rasite IEC TR 61289
arba DIN EN 60601-2-2 1 priede.

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

Sterilus gaminys:
Sio instrumento NERUOSKITE pakartotinai.
Naudoti termolabilUs plastikai dél potencialiai tinkamy valymo ir sterilizacijos metody nevaliduoti.

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

Indikacijos:

Vienkartiniai monopoliariniai elektrodai turi buti naudojami pagal aiSkiai apibréztg paskirtj. Naudojimo sritis
ir gaminio naudojimo budas iS esmés priklauso nuo naudotojo, t. y. gydytojo arba medicinos personalo
sprendimo ir ekspertizés.

Kontraindikacijos:
Iki Siol néra apraSyty kontraindikacijuy.

Pacienty parinkimo kriterijai:
Specialios pacienty populiacijos neapibréztos. Indikacijos galimos visose amziaus grupése ir abiems lytims.
Néstumo atveju galioja apribojimai, kurie yra zinomi kvalifikuotam medicinos personalui.

Elektrochirurginiai kabeliai ir rankenos:

Monopoliariniai elektrodai yra su standartine jungtimi @ 2,4 mm (3/32") ir yra suderinami su rinkoje
populiariomis monopoliarinémis rankenomis ir RD generatoriais. Rekomenduojame naudoti

LSutter Medizintechnik GmbH“ monopoliarines rankenas.

Eksploatavimo trukmé:

Tik vienkartiniam naudojimui.

PrieS naudojima:
Prie§ pradédami naudoti gaminj patikrinkite, ar:
o sterilios pakuoté yra nepriekaistingos buklés;
e nepaZeistas instrumentas.

e Elektrodus prijunkite tik prie iSjungto elektrochirurginio jrenginio arba parinke budéjimo rezima.

e Elektrodo jungties puse jstatykite | tam skirtg elektrochirurgine rankeng iki galo ir pagal reikalavimus.
e Nuimkite apsauginj gaubtelj nuo elektrodo galiuko.

A Kai nepaisoma Sio nurodymo, galimi nudegimai ir elektros srovés smugiai!

Atkreipkite démes;j, ar tinkamai uzdétas neutralus elektrodas!

A NENAUDOKITE instrumento, jei:

e yra pastebimy sterilios pakuotés arba elektrodo pazeidimuy;
e pakuoté sudrékusi arba buvo atidaryta;

e sterilumo indikatorius yra ne reikalaujamos spalvos;

¢ pasibaiges tinkamumo naudoti terminas.

Visada turékite atsarginj sterily monopoliarinj elektroda!

Naudojimo metu:
¢ Visada dirbkite parinke norimam chirurginiam efektui maziausig galios nustatyma.

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

I\ Elektrody galiukai gali suzaloti!
A ISjungus RD srove elektrody galiukai gali buti jkaite ir sukelti nudegimus.
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A NetyCia suaktyvinus arba pajudinus suaktyvintg elektroda uz regéjimo lauko riby galimi neatpazinti audiniy
pazeidimai.

A Nenaudokite, jei yra degiy arba sprogiy medziagy!

A Tuo paciu metu naudodami elektroda su praplovimo instrumentais, naudokite nelaidy praplovimo skyst;j!

A Maks. jtampa 3000 Vp

A Maksimalus instrumento ilgis 23,2 cm

Laikymas / transportavimas:

Atkreipkite démes;j j sterilumo termina!
Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés spinduliy. Laikymo salygos: nuo 10 °C iki 30 °C, santykinis oro
drégnis 30-80 %, be kondensato.

Specialis nurodymai:
Jvykus su gaminiu susijusiems rimtiems jvykiams reikia pranesti gamintojui ir valstybés-narés, kurioje yra
naudotojo ir (arba) paciento jsikurimo vieta, kompetentingai jstaigai.

LSutter Medizintechnik GmbH* jspéja, kad draudZiama keisti instrumentg. Bet kokio pakeitimo ir bet kokio
nuokrypio nuo Cia pateikty nurodymy atveju ,Sutter Medizintechnik GmbH*“ neprisiima atsakomybés uz zala.

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

Simboliy ir trumpiniy paaiSkinimas:

Simbolis ReikSmé Simbolis ReikSmé
u Gamintojas g Tinka naudoti iki
M Pagaminimo data @ Nenaudoti pakartotinai
e :
W Prekybos partneriai CH-RE |galiotas atstovas Sveicarijoje
Zr. naudojimo instrukcijoje UK-REP| | Igaliotas atstovas Jungtinéje
Karalystéje

L
m
-

Katalogo numeris Ribinés temperaturos vertés

w
=3
e}

Partijos pavadinimas Saugoti nuo saulés Sviesos

Nenaudokite, kai pakuoté
pazeista

Medicinos prietaisas O Vieno sterilaus barjero sistema
STERILE Sterilizuota su etilenoksidu

Rx Démesio: Pagal JAV federalinius jstatymus Sis prietaisas gali buti parduodamas tik
only gydytojams arba pagal gydytojo paskyrima.

Laikyti sausoje vietoje

@ [l

=
O

c 60297 Sertifikavimo Zenklas pagal Reglamenta (ES) 2017/745 (dél medicinos priemoniy).
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Monopolarais elektrods LV

Izstradajums/lieto$ana/likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki!
Siinstrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lietoSanas instrukcijas izlasi$anu.
Papildu informaciju par elektrisko droSumu iesakam skatit IEC TR 61289 vai DIN EN 60601-2-2, 1. pielikuma.
Likvidgjiet instrumentu saskana ar klinikas iekS&jiem noteikumiem par asiem, biologiski kontaminétiem
priekSmetiem.

Sterils izstradajums:

Instrumentu NEDRIKST sagatavot atkartoti.
Izmantota termolabila plastmasa nav apstiprinata attieciba uz potenciali piemérotam tiriSanas un
sterilizéSanas metodem.

Paredzétais mérkis:

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

Vienreizlietojama monopolara elektroda lietoSanas mérkis skaidri izriet no noteikumiem atbilstoSas lietoSanas.

Izstradajuma lietoSanas joma un ari lietoSanas veids liela méra ir atkarigi no lietotaja, proti, arsta vai
mediciniska personala, Iemuma un pieredzes.

Kontrindikacijas:
Lidz Sim nav aprakstitas kontrindikacijas.

Pacienta izvéles kritériji:
Specialas pacientu populacijas netiek noteiktas. Indikacijas var rasties visas vecuma grupas un abiem
dzimumiem. Uz gratniecém attiecas ierobezojumi, kas personalam ar medicinisko izglitibu ir zinami.

Elektrokirurgiskie vadi un rokturi:
Monopolarajiem elektrodiem ir standarta pieslegums @ 2,4 mm (3/32“), un tie ir saderigi ar tirgl pieejamiem
monopolarajiem rokturiem un RF generatoriem. Més iesakam lietot Sutter Medizintechnik GmbH monopolaros rokturus.

LietoSanas laiks:
Tikai vienreizéjai lietoSanai.

Pirms lietoSanas:

Pirms lietoSanas izstradajumam japarbauda:
e sterila iepakojuma nevainojams stavoklis

e instrumenta veselums
e Elektrodu pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves reZima
e Elektroda piesléguma pusi pilnigi un saskana ar noteikumiem ievietojiet paredzétaja elektrokirurgiskaja rokturt
e Nonemiet aizsargvacinu un elektroda gala
A To neieveérojot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

Pievérsiet uzmanibu neitrala elektroda pareizai pielikSanai!

/N NELIETOJIET instrumentu, ja:

e ir redzami sterila iepakojuma vai elektroda bojajumi

e iepakojums kluvis mitrs vai ir bijis atverts

o sterilitates indikators nav vajadzigaja krasa

e ir parsniegts deriguma termins

Vienmeér turiet rezervé vienu sterilu monopolaro elektrodu!

LietoSanas laika:
e Vienmeér stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam zemako jaudas iestatijumu.

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

A Elektrodu gali var izraisit traumas!
A Elektroda gali uzreiz péc RF stravas izslegSanas var bt tik karsti, ka izraisa apdegumus.
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A Aktivizeta elektroda neparedzéta aktivizéSana vai kustiba arpus redzamibas zonas var izraisit nezinamus

audu bojajumus.

A Nelietojiet uzliesmojoSu vai spradzienbistamu vielu klatbutné!

A Vienlaikus lietojot elektrodu ar skaloSanas instrumentiem, péc iespéjas izmantojiet stravu nevadosu
skaloSanas Skidrumu!

A Maks. spriegums 3000 Vp

A Maksimalais instrumenta garums 23,2 cm

Glabasana/transportésSana:

leverojiet sterilitates deriguma terminu!
Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabasana 10 °C lidz 30 °C temperatura, relativais gaisa
mitrums 30-80 %, bez kondensata.

Tpasi noradijumi:

Par smagiem gadijumiem saistiba ar ierici ir jainformeé razotajs un lietotaja un/vai pacienta rezidences
dalibvalsts kompetenta iestade.

Sutter Medizintechnik GmbH neparprotami bridina neveikt instrumenta izmainas. Jebkuras izmainas un
novirze no Seit sniegtajiem noradijumiem izraisa Sutter Medizintechnik GmbH atbildibas izbeigsanos.

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

Simbolu un saisindjumu skaidrojums:

Simbols

Nozime

Simbols

Nozime

Razotajs

-

Derigs lidz

RazoSanas datums

)

Neizmantot atkartoti

Tirgotajs

(@]
-
)
m

.

Pilnvarotais parstavis Sveicé

QR L E

Skatit lietoSanas instrukciju

c
~
ey
m
e

Pilnvarotais parstavis
Apvienotaja Karalisté

L
m
-

Kataloga numurs

3
ﬁ*
w
o
o

Temperaturas robezvértibas

-
o
-]

Partijas apziméjums

Cd
~

)

. }\/
AN

Sargat no saules stariem

®

Neizmantot atkartoti, ja ir bojats
iepakojums

Glabat sausa vieta

=
O

Medicinas ierice

<
O

Vienkarsa sterilas barjeras
sistéma

e

Sterilizéts ar etilenoksidu

Rx
only

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajam tiesibam So ierici drikst pardot tikai arsti vai

péc arsta norikojuma.

c € 0297

Sertifikacijas Zime saskana ar Regulu (ES) 2017/745 (MDR).
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MovomoAIK& NAEKTPODIO EL

Mpoidv/XpRon/Andppiyn:

To NAEKTPOXEIPOUPYIKGE BEECOUGP EMTPEMETAI VO XPNOIMOTTOIOUVTOI KO V& GTTOPPITITOVTXI OVO Gmid
€EEIDIKEUPEVO 1GTPIKO TIPOOWTIIKO!

O1 mapoloeg 0dnyieg dev avTIKABIOTOUV TNV AVEYVWON TwV 0dNnyIwV XPAoNng TN XPNOoIUOTIOIo0UEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG CUOKEUAG Kl GAMwV a&eooudp. Mo TEpAITEPW TTANPOPOPIEG AVAPOPIKA UE TNV NAEKTPIKNA
aopaieia, ouotAvouue To IEC TR 61289 A 1o DIN EN 60601-2-2 MpocdAkn 1.

ATOPPITITETE TO OPYOVO CUUPWVR HE TIG EOWTEPIKES KATEUBUVTAPIEG 0DNYIEG TOU VOOOKOUEIOU OXETIKG UE
QUXUNPE&, BIOAOYIK& HOAUGHEVO OVTIKEIUEVA.

ATTOOTEIPWHEVO TIPOIOV:

MHN emavarmpoeToiy&ieTe TO OPYAVO.
01 xpnoiyomoloUueveg Un BEPUOAVOEKTIKES OUVOETIKEG UAEC DEV EXOUV EAEYXDET AVAPOPIKG e EVOEXOUEVEQ
KOXTAAMNAEC dIadIKOOTEG KABAPIOPOU KO GITOCTEIPWONC.

2komodpevn Aeiroupyia:
Tox HovOTTIOMK& NAEKTPODIC TTPOOPILOVTAI YIG TNV TOPA A TTAEN HOAGKOD 10TOU KOTG TN DIRPKEIX XEIPOUPYIKWDV
enmeupaocwy.

Evoeitelg:

H e@apuoyA TwV JOVOTTOAIKMV NAEKTPOBIWV MIGG XPAONG, HECW TNG oUPPWVNG KE TIG DIGTREEIQ XPAONG,
amodideTal 0 Evav 0aPr), KKOOPIoPEVO 0KOTIO. O TOUENG EPAPHOYAC OTTWS KOI O TPOTIOG EPRPUOYAG TOU
TTPOIOVTOC EEXPTATOI 0 UEYGAO TTOGOOTO GO TNV AmoPpaan Kol Tnv e€€1dikeuon Tou XPAOTN, ATOI TOU YIaTEOU

] TOU 1GTPIKOU TTPOOWTIIKOU.

AvTevdEiEeig:

MEéxp!I aUTA TN OTIYUA eV UTIGPXEI AVOPOP& BVTEVIEIEEWV.

KpITAPIX VI TNV EMAOYH XaOEVOV:

Aev KaBopilovTal €1dikoi mMANBucopoi aadeviv. Or evdeielg umopolv Vo TPOKUIWouUV og OAEG TIG NAIKIGKES ouGdEg

Kol oTax d00 UM X€ TIEPITITWON eyKUuPoolvng 1oxJoUV Ol TTEPIOPICHOT TTOU Eival YVWOTOI OTO IGTPIKG
EKTTAIOEUPEVO TIPOCWTTIKO.

HAekTpoXEIPOUPYIKE KOADBIX KO XEIPOAXKBEG:

Tox yovoTTOMKG NAEKTPODI £XOUV Wit oUVABN olvdeon @ 2,4 xIA. (3/32“) Kol eival CUPBOTA UE TIG OUVADEIQ
HOVOTTOAIKES XEIPOAXKBEG Kl TIG YEVVATPIEC PY TOU eumopiou. UOTAVOUUE TN XPAON HOVOTIOMK®V XEIPOAXBWV
Tng Sutter Medizintechnik GmbH.

AiGpkelx {wAg:
Mévo yio g xpon.

Mpiv and Tn xpRon:
EAEyxeTe TO TIPOIOV TIPIV TN XPAON YICK:
e Ayoyn K&TEOTHON TNG KMOCTEIPWHUEVNG CUOKEUGOING
o AKEPXIOTNT TOU OpYy&VOU

e YuvOEeTE TO NAEKTPODIO YOVO OE KTIEVEPYOTTOINUEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKI OUOKEURA A 0TN AEITOUPYIX ETOINOTNTOG

e TomoBeTeiTE TNV MAEUP& 0UVOEONG TOU NAEKTPOSIOU TAAPWGS KAXI GUUPWVO UE TIC TIPOSIRYPOPES OTNV AVTIGTOIXN
TTPORBAETTOUEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKA XEIPOAXSNA

® AQXIPEDTE TO TTPOOTATEUTIKO KOTIGKI TNV &KPN TOU NAEKTPODIOU
A Mn TApNGoN UTopPET va 0dNyHoel 0 eYKAUUOTO Kol NAeKTpoTANEia!

MpooéxeTe yia owoTh TOMOBETNON TOu 0UdETEPOU NAeKTPHDIOU!

A MH xpnoiuotolgite To 6pyavo edv:

¢ JIaMOTWOO0UV {NUIEG OTNV GTTOCTEIPWUEV CUOKEUQOIX ] 0TO NAEKTPODIO
® n oUOKEUQOT £XEI BPAXET N avoIxTET
e 1 &VOEIEN aonYiag dev £Xel TO AMAITOUUEVO XPWUKK

e £xel yivel uEpPBaon TNG NUEPOUNViag AGENG
Noa €xeTe TAVTO ETOIUO EVO KTTOOTEIPWHUEVO UOVOTIOAKO NAEKTPODIO VI GVTIKATXOTOON!
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Karé Tn diGpkelax TNG XPRoNG:
o Not epy&leoTe MAVTA PE TN XOUNAOTEPN PUBUIoN armOdooNG VI TO EMOUUNTO XEIPOUPYIKO GTTOTEAEOUX.

o [10TE PNV GTTOBETETE TO OPYOVO KOTE TNV ENMEUPOON EMEGVW OTOV &0BEVA A KOVT& 0€ aUTOV. Mnv amoBETeTE
endvw oe autdé KANENA Bapl avTIKEIIEVO. TOTTOOETEITE TX KOADDIIX HOVWHUEVH OE OXEDN E TOV OOEVA KOl
armoONKelETE TAK PN XPNOIUOTIOIOUUEVH OPYRVE OVWUEVA.

A O1 aKUEQ NAEKTPODIWY UTTOPET VO TIPOKOAEGOUV TPOUUGTIOUOUG!

A O1 oKUESQ NAEKTPODIWY UTTOPET V& EIVAI TOOO KAUTEG GUECWS IETA TNV GTTEVEPYOTIOINGN TOU PEUUGTOC
POOIOCUXVOTATWY, WOTE VO TIPOKKAECOUV EYKOUGTO.

A Mn nBeAnuévn evepyoroinon f ETOKIVNON TOU EvEPYOTTOINUEVOU NAEKTPODIOU €KTOC TOU omTIKoU TTediou
MTTOPET Vo 00NYAOEI 0 PN avayvwpioiueg BA&BEG oTov 10TO.

A Mn XPNOIUOTIOIEITE EKET OTIOU UTTGPXOUV EUPAEKTA A EKPNKTIKA UNIKK!

A Ye TauTOXPOVN XPAON TOU NAEKTPODIOU e OPYOVa EKTTAUGNG, XPNOIUOTIOIEITE TO DUVATOV Un ay@yiho uypd
Ekmiuonc!

I\ Méy. T60n 3000 Vp
A MéyloTo uAKog opydvou 23,2 cm

Amobnkeuon/MeTapopa:

Mpooéxete TNV NUEPOUNVIG ARENG VAPOPIKE e TNV aonyic!
AnmoBnkeleTe og oTeyVO XWPo. MpooTaTteleTe amd TNV NAIGKA aKTIVOBoAia. AmoBfkeuon oToug 10°C éwg 30°C,
OXETIKA uypaoia aépa 30 - 80%, xwpic cuumikvwaon.

Ei1dikéq uTrodei&eIg:
YoBap& TIEPICTATIKG TTOU TIPOKUTITOUV KO GXETI{OVTXI UE TO TIPOIOV TTPETEI VO AVOPEPOVTAI OTOV KATHOKEUKOTN
Kol oTnVv umedouvn apxf Tou KP&TOUG UEAOUG OTO OTIOIO EIVOI EYKATEOTNUEVOG O XEIPIOTAG /KAl 0 KOBEVAC.

H Sutter Medizintechnik GmbH ouvioTé va amo@elyovTal TPOTTIOTTOIAGEIG 0TO Opyavo. O1adATTOTE GANGYA KAOWC
KO OIOATIOTE aXITOKAIGN &TTO TIG 0 avapePOPEVES UTTODEIEEIC 00NYEl 08 amwAEI TNG eyylnong amod Tnv
Sutter Medizintechnik GmbH.

Me Tnv em@pUAaEN aMaywv. TpExouon Ekdoon diadEoiun oTNV I0TooeAida www.sutter-med.de.

Eme&iynon Twv cUPBOAWY KOl GUVTOUOYPOPIMV:

20uBoAo Znuooio 20uBoAo Znuaaoio

KoTaoKEUROTAC AuvaToTNTR XPAONG EWC

Huepounvia KATOKEUAG

@ No pnv yivetal

EMOVOXPNOIKOTIOINGN

SUVEPYETEC-AIOVOLIEI CH-RE EE0UCI000TNPEVOG EKITPOOWTTIOG

ORLE

EABeTiOg
UKRER | Cromctoryéros s
30°C
REF APIBHOS KOTOAOYOU 10(c/ﬂf OPIGKES TINES BEPUOKPATIOG
P P /\\:/:-. MpooTtaTeleTe amd TNV NAIGKNA
KwaIkog mapTidag //.¢\ OKTIVOBOAIX

No unv xpnoiyoroindei eév
unépxel {nuI& oTn CUCKEUNOIX

P AmAG oloTnua oTeipou
lxTpIKO MPOIOV P
PPAYHATOG

duldooeTe o€ 0TEYVO XDPO

=
O
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STERILE ATOOTEIPWUEVO e CBUAEVOEEIDIO

Rx Mpoooxn: ZOupwva e To Opoomovoiako dikaio Twv HIMA n cuoKeUn GUTA EMITPEMETAI
onIy VO TTWAEITAI HOVO amtd 1I6TPOUG ) KATOTTIV IGTPIKAG EVTOAAG.

C € 0297 XApa moTomoinong olugwva pe Tn AiGron (EE) 2017/745 (MDR).
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Monopolaarne elektrood ET

Toode / rakendamine / jaatmekaitlus:

Elektrokirurgia tarvikuid tohib rakendada ja nende jadtmekaitlust korraldada ainult asjatundliku meditsiinilise
personali poolt!

Kaesolev juhend ei asenda rakendatava elektrokirurgia seadme ja taiendavate tarvikute kasutusjuhendi
labilugemist. Taiendava info saamiseks seoses elektrilise ohutusega soovitame me standardit IEC TR 61289
voi standardi DIN EN 60601-2-2 lisalehte 1.

Korraldage instrumendi jaatmekaitlus vastavalt haiglasisestele suunistele teravate ja bioloogiliselt saastunud
esemete kohta.

Steriilne toode:

A ARGE instrumenti uuesti taastdédelge.
Kasutatud termolabiilseid plaste pole potentsiaalselt sobivate puhastamis- ja steriliseerimisprotsesside osas
valideeritud.

Sihtotstarve:
Monopolaarsed elektroodid on ette nahtud pehme koe I6ikamiseks voi koaguleerimiseks kirurgiliste
sekkumiste puhul.

Naidustused:

Monopolaarsete thekordselt kasutatavate elektroodide rakendamisele on nende sihtotstarbekohase
kasutamise kaudu omistatud selgesti maaratletud otstarve. Nii toote rakendusvaldkond kui ka rakendamise
viis soltuvad olulisel maaral kasutaja, s.t arsti voi meditsiinilise personali, otsusest ja asjatundlikkusest.

Vastunaidustused:
Seni pole vastunaidustusi kirjeldatud.

Kriteeriumid patsientide valiku tegemiseks:
Spetsiaalseid patsientide populatsioone pole ette nahtud. Naidustused voivad esineda koigis vanuserihmades
ja molema soo puhul. Raseduse korral kehtivad meditsiiniliselt koolitatud personalile teadaolevad piirangud.

Elektrokirurgilised kaablid ja kdepidemed:

Monopolaarsetel elektroodidel on standardne Uhendus, @ 2,4 mm (3/32"), ning need on Uhilduvad turul
saadavalolevate monopolaarsete kaepidemete ja raadiosageduslike (RF) generaatoritega. Me soovitame
kasutada monopolaarseid kaepidemeid ettevottelt Sutter Medizintechnik GmbH.

Kasutuskestus:
Ainult Uhekordseks kasutamiseks.

Enne rakendamist:

Kontrollige tootel enne rakendamist ule:
e Steriilse pakendi laitmatu seisukord

¢ Instrumendi vigastamatus
e Uhendage elektrood ainult valjalilitatud véi ootereZiimis oleva elektrokirurgia seadme kiilge

e Pange elektroodi thenduse kilg taielikult ja eeskirjade kohaselt selleks ettenahtud elektrokirurgia
kaepideme sisse

e Tommake elektroodi otsalt kaitsekork maha
A Selle eiramine voib poletusi ja elektrilooke kaasa tuua!

Jalgige neutraalelektroodi korrektset kohalepanemist!

I\ ERGE instrumenti rakendage, kui:

o Steriilsel pakendil voi elektroodil on aratuntavad kahjustused

e Pakend on niiskeks muutunud voi seda on avatud

o Steriilsuse indikaatoril pole ndutavat varvi

e Aegumistahtaeg on Uletatud

Hoidke alati teine steriilne monopolaarne elektrood asenduseks valmis!
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Rakendamise ajal:
e Tootage soovitud kirurgilise efekti saamiseks alati kdige madalama voimsuse seadistusega.

o Arge mitte kunagi pange sekkumise ajal instrumenti kdrvale patsiendi peale ega tema vahetusse ldhedusse.
ARGE asetage selle peale raskeid esemeid. Paigaldage kaablid patsiendist isoleeritult ja ladustage
kasutamata instrumente isoleeritult.

A Elektroodide otsad voivad vigastusi pohjustada!l

A Elektroodide otsad voivad vahetult parast raadiosagedusliku (RF) voolu valjaltlitamist nii kuumad olla,
et need poletusi pohjustavad.

A Aktiveeritud elektroodi ettekavatsemata aktiveerimine voi liigutamine valjaspool vaatevalja voib
tuvastamata koekahjustusi kaasa tuua.

A Arge kasutage kergestis(ttivate voi plahvatusohtlike ainete laheduses!

A Elektroodi Uheaegse kasutamise korral koos loputusinstrumentidega kasutage voimaluse korral voolu
mittejuhtivat loputusvedelikku!

A Maksimaalne pinge 3000 Vp
A Maksimaalne instrumendi pikkus 23,2 cm

Ladustamine / transportimine:

A Jalgige steriilsuse aegumise kuupaeva!
Ladustage kuivas kohas. Kaitske paikesekiirguse eest. Ladustage temperatuuril 10 °C kuni 30 °C,
suhtelise ohuniiskusega 30 - 80%, mittekondenseeruvalt.

Erilised juhised:
Seoses seadmega esinenud tosistest ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale
asutusele, milles asub kasutaja ja/voi patsiendi tegevuskoht.

Ettevote Sutter Medizintechnik GmbH hoiatab selgesonaliselt instrumendil muudatuste tegemise eest.
Igasugune muudatus ning igasugune korvalekalle siinkohal antud juhistest toob kaasa vastutuse vélistamise
ettevotte Sutter Medizintechnik GmbH poolt.

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

Simbolite ja lihendite selgitus:

Tahendus Siimbol Tahendus

Tootja

Kolblik kuni

Tootmise kuupaev

Arge uuesti kasutage

Turustuspartner

Volitatud esindaja Sveitsis

QALK

Vaata kasutusjuhendit

\(olitatud esindaja
Uhendkuningriigis

X
m
e

Kataloogi number

Temperatuuri piirvaartused

-
o
-

Partii tahis

Kaitske paikesevalguse eest

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustada saanud

Sailitage kuivas kohas

=
O

Meditsiiniseade

Uhekordne steriilne
barjaarisiisteem
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STERILE[EO| | Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Rx Tahelepanu: USA foderaalseaduse kohaselt tohib seda seadet miua ainult arstide
onIy poolt voi arsti korraldusel.

c € Sertifitseerimismark vastavalt maarusele (EL) 2017/745 (MDR, meditsiiniseadmete
0297 | maéarus).
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Monopolarne elektrode HR

Proizvod/primjena/zbrinjavanje:

Samo struéno medicinsko osoblje smije upotrebljavati i zbrinjavati elektrokirurski pribor!

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

Instrumente je potrebno zbrinuti u skladu s internim smjernicama bolnice za ostre, bioloSki kontaminirane
predmete.

Sterilni proizvod:
Instrument NEMOJTE ponovno obradivati.
KoriStena termolabilna plastika nije provjerena u pogledu potencijalno prikladnih postupaka za CiS¢enje
i sterilizaciju.
Namjena:
Monopolarne elektrode namijenjene su za rezanje ili koagulaciju mekanog tkiva tijekom kirurskih zahvata.

Indikacije:

Primjena monopolarnih elektroda za jednokratnu upotrebu ima jasno definiranu svrhu kroz njihovu predvidenu
upotrebu. Podrucje primjene, kao i nacin primjene proizvoda ovisi u velikoj mjeri o odluci i struénosti korisnika,
tj. lijeCnika ili medicinskog osoblja.

Kontraindikacije:

Do sada nisu opisane kontraindikacije.

Kriteriji za odabir pacijenta:
Nisu odredene posebne populacije pacijenata. Indikacije se mogu pojaviti u svim dobnim skupinama i u svim
spolovima. U slu¢aju trudnoce vrijede sva ograni¢enja koja su poznata medicinski obu¢enom osoblju.

Elektrokirurski kabeli i drSke:

Monopolarne elektrode imaju standardni prikljucak @ 2,4 mm (3/32“) i kompatibilne su sa svim monopolarnim
drSkama i RF generatorima dostupnima na trziStu. Preporucujemo uporabu monopolarnih drsSki drustva

Sutter Medizintechnik GmbH.

Zivotni vijek:
Samo za jednokratnu uporabu.

Prije uporabe:

Prije uporabe proizvoda provjerite:
e je li sterilno pakovanje besprijekorno

e je li instrument neoStecéen.

e Elektrodu prikljucite samo na iskljuéeni elektrokirurSki uredaj ili na elektrokirurski uredaj koji je u stanju
pripravnosti.

e Stranu za prikljucak elektrode umetnite potpuno i propisno u za to predvidenu elektrokirurSku drsku.
e Skinite zastitnu kapicu s vrha elektrode.
A Nepridrzavanje navedenog moZe dovesti do opeklina i strujnih udara!

Pazite na ispravno postavljanje neutralne elektrode!

A Instrument NE upotrebljavajte:

¢ ako su vidljiva oStecenja na sterilnom pakovanju ili elektrodi
¢ ako je pakovanje vlazno ili ako je otvoreno

¢ ako pokazatelj sterilnosti nema trazenu boju

¢ ako je proSao rok valjanosti

Uvijek pripremite sterilnu monopolarnu elektrodu kao zamjenu!
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Tijekom uporabe:
¢ Uvijek radite s najnizom postavkom snage za zeljeni kirurski ucinak.

¢ Tijekom zahvata nikad ne ostavljajte instrument na bolesniku ili u njegovoj neposrednoj blizini. NE stavljajte teSke
predmete na proizvod. Kabel postavite izolirano od bolesnika i izolirano spremite nekoriStene instrumente.

A Vrhovi elektroda mogu prouzrociti ozljede!
A Neposredno nakon isklju¢ivanja RF struje vrhovi elektroda mogu biti tako vruéi da uzrokuju opekline.

A Slucajna aktivacija ili pomicanje aktivirane elektrode izvan vidnog polja moze prouzrociti nezeljena
oStecéenja tkiva.

A Ne upotrebljavajte u prisutnosti zapaljivih ili eksplozivnih tvari!

A U slucaju istovremene uporabe elektrode s instrumentima za ispiranje, po moguénosti, ne upotrebljavajte
nevodljivu tekuéinu za ispiranje!

A Maks. napon od 3000 Vp

A Maksimalna duljina instrumenta 23,2 cm

Cuvanje/transport:

- Obratite pozornost na rok trajanja sterilnosti! 5
Cuvajte na suhom mjestu. Zastitite od suncevih zraka. Cuvajte pri temperaturama od 10 °C do 30 °C,
pri relativnoj vlaznosti zraka od 30 % do 80 %, bez stvaranja kondenzata.

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

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

odgovornosti.

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

Objasnjenje simbola i kratica:

Simbol

Znacenje

Simbol

Znacenje

Proizvodaé

Rok valjanosti

Datum proizvodnje

Ne mozZe se ponovno
upotrebljavati

Distributer

Qvlaéteni predstavnik za
Svicarsku

QR L E

Procitati upute za uporabu

Ovlasteni predstavnik za
Ujedinjenu Kraljevinu

L
m
-

Kataloski broj

Gornja granica temperature

-
o
-

Oznaka serije

Zastiti od suncevih zraka

®

Ne upotrebljavati ako je oStecena
ambalaza

Cuvati na suhom mjestu

=
O

Medicinski proizvod

Sustav jednostruke barijere

e

Sterilizirano etilen-oksidom
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Rx Pozor: Prema Saveznom zakonu SAD-a ovaj proizvod smiju kupovati samo lijecnici ili
onIy se smije kupovati po nalogu lije€nika.

c €O297 Oznaka certifikata u skladu s Direktivom (EU) 2017/745 (MDR).
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Monopolarne elektrode SR

Proizvod/kori§éenje/odlaganje:

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

Ovo uputstvo ne zamenjuju Citanje uputstava za upotrebu koriSéenog elektrohirurskog uredaja i druge dodatne
opreme. Za dodatne informacije o elektricnoj bezbednosti preporuc¢ujemo IEC TR 61289 ili DIN EN 60601-2-2
prilog 1.

Odlozite instrument u skladu sa internim bolnickim smernicama za oStre, bioloSki kontaminirane predmete.

Sterilisani proizvod:
NE tretirajte instrument ponovo.
Upotrebljena termicki nestabilna plastika nije proverena u pogledu potencijalno pogodnih procesa ¢iséenja
i sterilizacije.
Namena:
Monopolarne elektrode su dizajnirane za koagulaciju ili rezanje mekog tkiva tokom hirurskih zahvata.

Indikacije:

Primena monopolarnih elektroda za jednokratnu upotrebu u okviru namenske upotrebe ima jasno definisanu
svrhu. Oblast primene, kao i nacdin primene proizvoda, u velikoj meri zavise od odluke i stru¢nosti 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 sluéaju trudnoée vaZze poznata ogranic¢enja koja su poznata medicinskom osoblju.

Elektrohirurski kablovi i rucice:

Monopolarne elektrode imaju standardni prikljuéak @ 2,4 mm (3/32) i kompatibilne su sa na trziStu
uobic¢ajenim ru¢icama i RF generatorima. Preporucujemo upotrebu monopolarnih rucica: kompanije
Sutter Medizintechnik GmbH.

Zivotni vek:
Samo za jednokratnu upotrebu.

Pre upotrebe:

Pre upotrebe proverite proizvod na:
e Besprekorno stanje sterilne ambalaze

e Celovitost instrumenta
¢ Elektrodu prikljuCite na elektrohirurski uredaj samo kada je iskljucen ili u standby-rezimu
e Potpuno i pravilno umetnite prikljuénu stranu elektrode u za to predvidenu elektrohirurSku rucicu

e Skinite zastitnu kapu sa vrha elektrode
A Nepostovanje moze izazvati opekotine i strujni udar!

Voditi racuna o pravilnom umetanju neutralne elektrode!
A NE koristite instrument ako:

e su na sterilnoj ambalazi ili elektrodi primetna oStecenja
¢ je ambalaza pokvasena ili je otvarana

e indikator sterilnosti nije propisane boje

e je istekao rok trajanja

Uvek imajte jednu sterilnu bipolarnu elektrodu u rezervi!

Tokom upotrebe:
¢ Uvek radite sa najnizom postavkom snage za Zeljeni hirurski efekat.

e Tokom postupka, nikada ne odlazite instrument na pacijenta ili u njegovu neposrednu blizinu. NE stavljajte teSke
predmete na instrument. Polozite kablove izolovano od pacijenta, a nekoriSéene instrumente skladistite izolovano.

A Vrhovi elektroda mogu da izazovu povrede!
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A Vrhovi elektroda odmah po isklju¢ivanju RF struje mogu biti toliko vruéi da uzrokuju opekotine.

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

A Ne Koristite u prisustvu zapaljivih ili eksplozivnih supstanci!

A U slucéaju istovremenog koriséenja elektrode sa instrumentima za ispiranje po moguénosti koristite
neprodvodljivu te¢nost za ispiranje!

A Maks. napon: 3000 Vp

AMaksimalna duZina instrumenta: 23,2 cm

SkladiStenje/transport:

£ Obratite paznju na datum isteka sterilnosti! ;
Cuvati na suvom mestu. Zastitite od direktne sunceve svetlosti. Cuvati na 10 °C do 30 °C, relativna vlaznost
30-80 %, bez kondenzacije.

Posebne napomene:
Ozbiljni incidenti koji se dogode u vezi sa uredajem prijavljuju se proizvodacu i nadleznom organu drzave

¢lanice u kojoj su nastanjeni korisnik i/ili pacijent.

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

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

ObjaSnjenje simbola i skraéenica:

Simbol Znacenje Simbol Znacenje
u Proizvodac g Upotrebljivo do
&I Datum proizvodnje @ Ne Kkoristiti ponovo
% Distributer CH-REP| | Ovlad¢eni predstavnik za
ﬂ Svajcarsku
. UK-REP| | Ovlaséeni predstavnik
@ Pogledajte uputstvo za upotrebu u Ujedinjenom Kraljevstvu

X
m
-

30°C
Kataloski broj /ﬂ/ Grani¢ne vrednosti temperature
10 °C

Az
[}
|

Oznaka serije Zastitite od sunceve svetlosti

Ne Koristiti ako je pakovanje
oSteéeno

Medicinski proizvod O ifﬁ(g(;ftruh sterilni barijerni
STERILE Sterilisano etilen-oksidom

Rx Paznja: Prema saveznom zakonu SAD, ovaj uredaj sme da se prodaje samo lekarima
only ili po nalogu lekara.

Cuvajte na suvom mestu

® g
>

=
O

C €O297 Znak sertifikacije u skladu sa Uredbom (EU) 2017/745 (MDR).
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MoHoMnoAapHa eAeKTpoAa MK

Mpoussoa / npMMmeHa / oTcTpaHyBamE€:

EAEKTPOXMPYPLUKMOT NPMBOP MOXE Ad FO KOPUCTU M OTCTPaHyBa CaMoO CTPYYEH MEAULIMHCKM NePCOHaA!

OBa ynaTtcTBO He ro 3aMeHyBa YMTarbeTO Ha yNaTCTBOTO 3a ynotpeba Ha eAeKTPOXMPYPLLKUOT YPEA LITO ce
KOPUCTU U KOj BUAO APYT AOMOAHWUTEAEH NMPUBOP. 3a NoBEKE MHGOPMALMK BO BPCKa CO EAEKTPUYHATA
6e36eaHocCT, npenopavyBame |[EC TR 61289 naun DIN EN 60601-2-2 AopaTok 1.

OTCcTpaHeTe ro MHCTPYMEHTOT CNOPEA MHTEPHUTE ynaTcTBa Ha BOAHULATa 3a OCTPU, BUOAOLLKM KOHTAMWHUPaHK
npeaAMeTH.

CTepuAeH NPOU3BOA;

HEMOJTE aa ro noarotByBaTte MHCTPYMEHTOT NOBTOPHO.
YnotpebeHata TepMorabrAHa NAACTMKA HE € MOTBPAEHa BO OAHOC Ha MOTEHUMjaAHO COOABETHUTE NMPOLEAYPU 3a
UUCTEHE M CTEPUAM3BALIMjA.

HameHa:
MoHONOAAPHWUTE ENEKTPOAM CE HAMEHETH 3a CEYEHE UAU KoaryAaliMja Ha MEKUTE TKMBA 3@ BPEME Ha XMPYPLLKK
WHTEPBEHLIWW.

NUHAMKaLUK:

MpvmeHaTa Ha MOHOMOAAPHW EAEKTPOAM 3a EAHOKpPATHa ynoTpeba nma jacHO AePUHUPaHa HaMeHa NpPeKy
HWUBHATa HameHcKa ynotpeba. ObaacTa Ha NPUMEHa, Kako M HAUYMHOT Ha NPUMEHa Ha NPOU3BOAOT, BO roAeMa
Mepa 3aB1CaT OA OAAYKATA U eKcniepTM3aTa Ha KOPUCHUKOT, T.€. AEKApPOT UAU MEAULIMHCKMOT NEPCOHAA.

KoHTpauHAMKaLUK:
Aocera He ce onullaHn KOHTPanHANKaLIMH.

Kputepuymu 3a 3bop Ha nauueHTH:

He ce oppeayBaat cneuyduuHUTE NONyAaLUMK Ha NauMeHTU. UHAMKaUMUTE MOXe Aa Ce NojaBaT Kaj cuTe
BO3PAaCHM rpynu U Kaj ABaTa noaa. Bo cayuaj Ha 6peMeHOCT, BaxaT orpaHuuyBatata No3HaTU Ha MEAULIMHCKU
06y4YeHNOT NepPCoHaA.

EAEKTPOXMPYPLLKU KabAU U pauku:

MOHOMOAAPHUTE EAEKTPOAM MMaaT CTaHAAPAEH NMPUKAYHOK 0A @ 2,4 mm (3/32“) u ce koMnaTUOUAHU CO
BOOOMYaEHUTE MOHOMOAAPHK paykn U RF-reHepaTtopu Ha nasaport. NpenopayyBame ynotpeba Ha MOHOMOAAPHM
pauku op Sutter Medizintechnik GmbH.

TpajHocT:
Camo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.

Mpea NnpuMeHaTa:

MpoBepeTe ro NPOM3BOAOT 3@ CAEAHOBO MpPeA NpMMeHara:
e becnpekopHa cocTojba Ha cTepuraHaTa ambanaxa

e HeoLWTeTeHOCT Ha MHCTPYMEHTOT
o [IpMKAYUETE ja eAeKTPOAATa CaMO Ha UCKAYUYEH EAEKTPOXMPYPLLKK YPEA UAW BO PEXUM Ha MUPYBaHse

e BmeTHeTe ro CnojHUOT Kpaj Ha eneKTPOoAaTa LIEAOCHO M MPOMUCHO BO EAEKTPOXMPYPLLIKATA pavka npeABUAEHA
3a UCTOTO

e [13BAEYETE 0 3aLUTUTHOTO Kanaye OA BPBOT HA eAeKTpoAaTa
A HenountyBareTo MOXe Aa NPeAU3BUKaA U3FOPEHULN U EAEKTPUUHU yaapu!

BHMMaBajTe HeyTpaAHaTa enekTpoaa Aa Buae nocTaBeHa npasuAHo!

A UHcTtpymenToT pa HE ce kopuctu, ako:

e MOXaT Aa ce 3abenexart olWTeTyBakba Ha CTeprAHaTa ambanaxa UAM Ha eAeKTPoAaTa
e ambanaxara cTaHana BAaXHa UAM BrAa OTBOpEHa

® MIHAMKATOPOT 3a CTEPUAHOCT ja HemMa HbapaHaTa 6oja

® DOKOT Ha TpaeHEe € UCTEUEH

Cekoralu ApxeTe Mpu paka pe3epsBHa, CTEpUAHA MOHOMOAAPHa enekTpoaa!l
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3a Bpeme Ha npuMeHa:
e Cekorall paboTteTe co HajHUCKaTa NOCTaBKa Ha MOKHOCT LUTO FO NOCTUIHYBA NMOCAKYBAHUOT XMPYPLUKU edeKT.

e HuKkoralu He cTaBajTe ro MHCTPYMEHTOT Ha MAM BO HEMocpeAHa 6AM3MHa Ha NauMEeHTOT 3a BpemMe Ha
WHTepBeHUuMjaTa. HE cTaBajTe TelKM NpeaAMeTH Bp3 Hero. [locTaBeTe M kabanTe NOAAAEKY OA MALMEHTOT
W 4yBajTe ' HEMCKOPUCTEHUTE UHCTPYMEHTU Ha M30AMPAH HaUMH.

A BpBOBUWTE Ha EAEeKTPOAUTE MOXAaT Aa NMPeAU3BUKaaT nospeau!

A BeaHall no UckayvyBaheTO Ha Rf-cTpyjaTa BpBOBUTE Ha EAEKTPOAUTE MOXE Aa BMAAT TOAKY XELLKK LITO
NPeAU3BUKYBaaT U3ropeHULM.

A HeHaMepHOTO aKTUBUPaHE AU NOMECTYBare Ha akTUBUpPaHaTa EAEKTPOAA HaABOP OA BUAHOTO NMOAE MOXE
Aa AOBEAE AO HEOTKPUEHO OLUTETYBaH€ Ha TKMBOTO.

A He KopucTete BO NpUCYCTBO Ha 3anaAMBK UAW EKCMIAO3UBHU MaTepum!

A MpU UCTOBPEMEHO KOPUCTEH:E Ha EAEKTPOAATA CO MHCTPYMEHTUTE 3@ NAAKHEHE, AOKOAKY € MOXHO,
KOpUCTETE HEMPOBOAAMBA TEUHOCT 3a MAaKHEHE!

A MakcumaneH HanoH 3000 Vp

A MakcrmanHa AOAKMHA Ha MHCTPYMeEHTUTe 23,2 cm

Cknapaupatbe / TpaHcnoprT:
06pHeTe BHUMaHKE Ha AATYMOT Ha UCTEKYBahe Ha CTepuAHoCTa!

UyBajTe Ha CyBO MeCTO. 3allTUTETE OA COHYEBA CBETAMHA. Aa Ce CKnaaMpaat Ha Temnepatypa oa 10°C ao 30°C,
Ha peaatnBHa BAaxHocT 30 - 80 %, 6e3 KoHAEH3aUM]a.

Moce6HW HaNnoOMeHu:
Cepro3HUTE MHUMAEHTH LUTO CE CAYYMAE BO BPCKa CO MPOU3BOAOT MOpa Aa BuaaT NpujaBeHU Kaj NPOU3BOAUTEAOT
N HAANEXHWOT OPraH Ha 3emMjata-uAeHKa BO KOja KOPUCHUKOT U/WAK NALMEHTOT O MMaaT CBOETO CEAMLLTE.

Sutter Medizintechnik GmbH 13puunto npeaynpeayBa Aa He ce BPLUM NMPOMEHA Ha MHCTPYMeHTOT. Cekoja
NPOMEHA, KaKo 1 CEKOE OTCTanyBake 0A HANOMEHUTE AAAEHM OBAE, AOBEAYBA AO MCKAYUYBaHe Ha
OArOBOPHOCTa OA CTpaHa Ha Sutter Medizintechnik GmbH.

Ce 3appXyBa NpaBoOTO Ha NPpoOMeHW. TeKoBHaTa Bep3nja e aooctanHa nop www.sutter-med.de.

O6jacHyBatbe Ha CUMOOAWTE U KpaTEHKMTE:

Cumb60oA 3Hauense Cum60A 3Hauetbe
MponssoanTen g YnotpebanBo A0
Aatym Ha NPOU3BOACTBO @ He ynotpebyBajTe NOBTOPHO

CH-REP ABTOpPU3NPaH NMOAHOMOLLHWK BO

[MpoaaxeH naptHep LBajuapuja

UK-REP | ABTopu13anpaH NOAHOMOLLHWK BO

Buan ynatctBo 3a ynotpeba 061ANHETOTO KpancTeo

ORLE

30°C
. [paHWYHM BPEAHOCTU Ha
REF KatanoLuku 6poj P beA
— TemnepaTtypata
N
O3Haka Ha cepuja /l\ 3aluTuTeTe 0A COHUYEBA CBETAMHA
‘o
)
He ynotpebyBajte ako n’ .
UyBajTe Ha cyBO MeCTO
ambanaxaTa e olTeTeHa

EAHOCTaBeH cTepUAEH
MeAMUMHCKK NPOU3BOA 6apHEpeH cucTem

=
O

Page 69 of 98


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

S

CTepUAM3UPAHO CO ETUAEH OKCUA

Rx
only

BHumaHue: Cnopea peaepanHMoT 3akoH Ha CAA, 0BOj ypea MOXe Aa ce Mpopasa
CaMO OA CTpaHa Ha Aekapu AW MO AeKapcka Hapeaba.

c € 0297

CepTMdUKaLMCKM 3HAK BO COrAnacHocT co Perynatusara (EY) 2017/745 (MDR).
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Monopolar elektrot TR

Oriin / Kullanim / Tasfiye:

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

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

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

Steril Uriin:

A Ekipmani yeniden kullanima HAZIRLAMAYIN.
Kullanilan termo-anstabil plastikler potansiyel olarak uygun temizlik ve sterilizasyon ydntemi acisindan
onayli degildir.

Amacin belirlenmesi:
Monopolar elektrotlar cerrahi midahaleler sirasinda yumusak dokunun kesilmesi ya da pihtilastiriimasi i¢in
tasarlanmistir.

Endikasyonlar:

Tek kullanimlik monopolar elektrotlarin kullanimi, amacina uygun kullanimla acgikga tanimlanmis bir amaca
yoneliktir. Uriiniin uygulama alani ve uygulama sekli blyik élctide kullanicinin, yani doktorun veya saglik
personelinin karar ve uzmanligina baglidir.

Kontrendikasyonlar:
Simdiye kadar higbir kontrendikasyon belirtiimemistir.

Hasta secimi kriterleri:
Ozel hasta populasyonlari belirtiimemistir. Endikasyonlar tim yas gruplarinda ve her iki cinsiyette de
gorulebilir. Bir gebelik durumunda, tibbi egitim almis personelin vakif oldugu kisitlamalar gecerlidir.

Elektro cerrahi kablolar ve el kulplar:

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

Kullanim émru:
Sadece tek kullanimliktir.

Uygulamadan 6nce:

Uriinii kullanmadan énce asagidakiler acisindan kontrol edin:
e Steril ambalajin kusursuz durumu

e Ekipmanin saglamlig
¢ Elektrotlari sadece kapali bir elektro cerrahi cihazina ya da bekleme modunda baglayin

e Elektrodun baglanti tarafini tamamen ve talimata uygun bir sekilde bunun icin 6ngoérilen elektro cerrahi
el kulpuna yerlestirin

e Elektrodun ucundaki koruyucu basligl ¢cikartin
A Dikkate alinmadiginda yanmalar ve elektrik garpmalari meydana gelebilir!

Notr elektrotlarin dogru yerlestiriimesine dikkat edin!
A Ekipmani asagidaki durumlarda KULLANMAYIN:

e Steril ambalajda ya da elektrotlarda hasarlar varsa

e Ambalaj nemlenmisse ya da aciimissa

o Sterillik gostergesi istenen renkte degilse

e Son kullanma tarihi ge¢cmisse

Yedekte daima steril bir monopolar elektrot bulundurun!
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Uygulama sirasinda:
e Daima istenen cerrahi etki i¢in en dusik guc ayari ile ¢calisin.

¢ Ekipmani miidahale sirasinda kesinlikle hasta lizerine ya da hastanin yakinina koymayin. Uzerine agir
nesneler KOYMAYIN. Kablolari hastadan uzak olacak sekilde izole ederek ddseyip kullaniimayan ekipmanlari
da izole ederek depolayin.

A Elektrot uclari yaralanmalara neden olabilir!
A Elektrot uclan RF akimi kapatildiktan hemen sonra yanmalara neden olabilecek derecede sicaktir.

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

A Yanici ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

A Elektrotlar yikama ekipmanlari ile ayni anda kullanildiginda mimkin oldugunca iletken olmayan yilkama
sivisi kullanin!

/N Maks. gerilim 3000 Vp
A Maksimum alet uzunlugu 23,2 cm

Depolama/nakliye:

Sterillik kullanma tarihini dikkate alin!
Kuru depolayin. Glnes yansimasina karsi koruyun. 10 °C ila 30 °C derecelerde depolama, bagil nem orani
% 30- 80, yogusmasiz.

Ozel bilgiler:
Urtinle ilgili olarak ortaya cikan agir vak'alar Ureticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tiye
Ulkenin yetkili makamina bildirilecektir.

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

Degisiklik yapma hakki saklidir. Gincel sirim www.sutter-med.de adresinde vardir.

Sembol ve kisaltmalarin agiklamasi:

Sembol Anlami Sembol Anlami

Son kullanim tarihi

Uretim tarihi @ Tekrar kullanmayin

Uretici

Satis ortagi Yetkili vekil isvicre

Kullanim kilavuzuna bakin UK-REP Yetkili vekil Birlesik Krallik

ORLE

L
m
-

30°C
Katalog numarasi /ﬂ/ Sicaklik sinir degerleri

-
Yuk adi /IY Glnes Isinina karsi koruyun

Ambalaji hasarliysa kullanmayin Kuru saklayin

Tibbi Grin O Basit steril bariyer sistemi

STERILE Etilen oksitle sterillestiriimistir

@ [l
)\/

=
O
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Rx Dikkat: ABD Federal yasalarina gore bu cihaz ancak doktorlar tarafindan veya doktor
onIy talimatina gore satilabilir.

c €0297 (AB) 2017/745 (MDR) sayil yonetmelige uygun sertifika isareti.
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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 @ 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:
e Kondisi kemasan steril yang sempurna (tidak rusak)

e Integritas instrumen
e Sambungkan elektroda hanya ke perangkat electrosurgery yang sedang mati atau dalam mode standby
e Masukkan sisi sambungan elektroda sepenuhnya dan dengan benar ke gagang electrosurgery yang
e Lepaskan kap perlindungan dari ujung elektroda
A Jika tidak, luka bakar dan sengatan listrik dapat terjadi!

Perhatikan penempatan elektroda netral yang benar!

A JANGAN gunakan instrumen jika:

e Kerusakan pada kemasan steril atau elektroda bisa teramati
e kemasannya lembap atau telah dibuka

e 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:
e 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.

A Ujung elektroda dapat menyebabkan cedera!
A Ujung elektroda bisa menjadi sangat panas setelah arus RF dimatikan dan menyebabkan luka bakar.

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

A Jangan gunakan di dekat zat yang mudah terbakar atau meledak!
A Jika elektroda digunakan secara bersamaan dengan instrumen irigasi, gunakan cairan irigasi non-konduktif!
A Tegangan Maks. 3000 Vp

A 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

Arti

Produsen

Gunakan sebelum

Tanggal produksi

Jangan gunakan kembali

QR L E

Distributor CH-REP Perwakilan Resmi Swiss
Lihat petunjuk penggunaan UK-REP Perwakilan Resmi Britania Raya
30°C
REF Nomor katalog WCJ/ Nilai ambang suhu
/\\:/(_ Jauhkan dari sinar matahari
LOT Nama batch //.¢\ langsung

®

Jangan gunakan jika kemasan
rusak

Pastikan tetap kering

=
O

Perangkat medis

Sistem penghalang steril
tunggal

SEe

Disterilkan dengan etilen oksida

Page 84 of 98



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

Rx
only

Perhatian: Menurut Undang-undang federal Amerika Serikat, perangkat ini hanya
dapat dibeli oleh atau dengan perintah dokter.

c € 0297

Label sertifikasi sesuai Regulasi (UE) 2017/745 (MDR).
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bién cwc don cuc

San pham / &ng dung / xt ly:

Phu kién phau thuat dién chi c6 thé duoc sir dung va x& Iy bai nhan vién y t& ¢ dd trinh do!

Hudng dan nay khéng thay thé cho viéc doc hwéng dan sir dung cla thiét bj phau thuat dién va cac phu kién
khéac. D& biét thém thong tin vé an toan dién, ching tdi khuyén nghj tham khao ti€u chuan IEC TR 61289 hoic
DIN EN 60601-2-2 Phu luc 1.

Xt Iy thiét bj theo quy dinh cla bénh vién d&i véi cac vat dung sac, bj  nhiém sinh hoc.

San pham vo tring:

/\ KHONG tai sir dung thiét bi.

Chat liéu nhya chju nhiét dugc st dung khdng dugc xac nhan lién quan dén qua trinh thanh loc va khir tring
thich hop ¢ tiém nang.

Muc dich chi dinh:
Céc dién cyc don cuye duoc thist k& dé cit hodc ddng mau md mém trong cac can thiép phau thuat.

Chi dinh:

Thong qua ndi dung muc dich st dung, viéc sir dung dién cyc don cye ding mét [an dwoc quy dinh muc dich ré
rang. Pham vi ng dung cling nhu céch thire s&r dung sadn pham phu thudc phan lén vao quyét dinh va chuyén
mon clda ngudi sir dung, cu thé |a bac si hodc nhan vién y té.

Chéng chi dinh:

Cho dén nay chua c6 ghi nhan chéng chi dinh nao.

Tiéu chi lwa chon bénh nhan:

Khéng xac dinh nhém bénh nhéan cu thé. Cac chi dinh ¢d thé danh cho moi nhém tudi va & ca hai gidi tinh.
Trong trwedng hop mang thai, 4p dung cac han ché theo huéng dan cta nhan vién y té€ da qua dao tao.

Cép phau thuat dién va tay cam:

Cac dién cwc don cuc ¢6 dau ndi tiéu chuan duang kinh 2,4 mm (3/32") va tuwong thich véi cac tay cdm don
cuc va may phat RF phé bién trén thi truong. Ching toi khuyén nghi s dung céc tay cdm don cwc cla cong ty
Sutter Medizintechnik GmbH.

Tuéi tho:
Chi str dung mét lan.

Trwéc khi st dung:
Kiém tra san pham truwéc khi sir dung dua trén:
e Bao bi vd trung khéng bi 16i
e Thiét bi con nguyén ven
e Chi noi dién cyc vao thiét bj phau thuat dién da ngat dién hodc dang & ché do cho

e L3p dau két néi cla dién cyc vao tay cam phau thuat dién chuyén dung mét cach hoan chinh va ding quy
dinh

e Thao nap bao vé & diu dién cuc

A\ Ney khong tuan tha huéng dan sir dung sé& dé bj bong va dién giat!
Hay dam bao ap dung dlng cac dién cuc trung tinh!

/N KHONG st dung thiét bi, néu:

¢ Bao bi vo triung hoac dién cyc bj hu hai

e bao bi da tréd nén 4m wét hodc da bi mé

e dén bao vo trung khéng c6 mau theo yéu cau

e da qua han st dung

Ludn ludn gitt mat dién cuc don cuc vo tring sdn sang dé thay thé!
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Trong qua trinh s&r dung:
e Ludn lam viéc véi nang suat hiéu qud nhu mong mudn véi gia thanh 13p dit thap nhat.

e Khong bao giv dit thiét bi I1én hodc gan bénh nhan trong khi lam thl thuat. KHONG dat bat ky do vat nang 1én
trén. Dat cap dién cuc cach ly khoi ngudi bénh va tach riéng cac thiét bi khong str dung.

A Cac dau mut cda dién cyc co thé gay ra thuong tich!
A Céac dau dién cuc cd thé rat nong dén mic gay bong ngay sau khi ngat nguon RF.

I\ Kich hoat khéng ch y hodc di chuyén dién cuc da dugc kich hoat ra khai tam nhin c6 thé din dén tén
thuwong moé khong phat hién ra.

A Khong st dung cac chat dé gay chay, hodc gay nd!
A Khi str dung dong thoi dién cuc véi cac dung cu bom rira, hdy sir dung dung dich rira khéng dan dién néu cé thé!
/N pien ap t6i da 3000 Vp
A Chiéu dai dung cu t8i da 23,2 cm
Bao quan / Van chuyén:
Luu y han sir dung cla diéu kién tiét trung!

Luu trir & didu kién khé thodng. Bao vé dé tranh anh mat troi true tiép. Bdo quan & mae 10 °C dén 30 °C, do
4m tuwong dsi 30 - 80 %, khong ngung tu.

Lwu y dac biét:
Cac su ¢d nghiém trong lién quan dén san pham phai dugc béao cdo cho nha san xuat va co quan c6 thdm

quyén cla vung s& tai noi ngudi dung va / hodc bénh nhan duogc thanh 1ap.

Sutter Medizintechnik GmbH canh béo r6 rang vé viéc thay déi thiét bj. Bat ky sy sira di hodc sai 1éch nao so
voi huéng dan duoc dua ra & day sé khong thudc trach nhiém phéap ly cha Sutter Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay déi. Phién ban mai nhat c6 san tai www.sutter-med.de.

Giai thich céc ky hiéu va chir viét tat:

D&i tac phan phéi Dai dién dy quyén tai Thuy ST

Xem huéng din st dung UK-REP Dai dién uy quyén tai Vuong

Ky hiéu Y nghia Ky hiéu Y nghia
u Nha san xuat g C6 thé sir dung cho dén khi
&I Ngay san xuét @ Khong tai str dung
FE‘F‘F CH-REF

Quéc Anh
30°C
REF S6 catald Gi¢i han nhiét do
10 °C
\\://
M3 16 hang '7|~\N Tranh &nh sang mat troi
‘o

Khéng st dung khi bao bi bj héng Bao quan noi kho rao
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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 @ 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:
e Bungkusan steril berada dalam keadaan baik

e Instrumen tidak rosak

e Hanya sambungkan elektrod ke peranti pembedahan elektro yang telah dimatikan atau yang berada dalam
mod sedia.

e Masukkan bahagian sambungan elektrod sepenuhnya dan dengan betul ke dalam pemegang pembedahan
elektro yang disediakan.

e Tanggalkan penutup pelindung bahagian hujung elektrod.
A Kegagalan berbuat demikian akan menyebabkan kebakaran atau renjatan elektrik!

Pastikan elektrod neutral diletakkan dengan betul!

A JANGAN masukkan instrumen jika:

e Kerosakan pada bungkusan steril dan elektrod dapat dilihat

e Bungkusan lembap atau telah dibuka

e Penunjuk kesterilan tidak mempunyai warna yang dikehendaki

e Sudah melebihi tarikh tamat tempoh

Sentiasa pastikan ketersediaan elektrod ekakutub sebagai alat ganti!
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Semasa penggunaan:
e 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.

A Hujung elektrod boleh mengakibatkan kecederaan!
A Hujung elektrod boleh menjadi cukup panas selepas arus RF dimatikan, dan mengakibatkan lecur.

A Pengaktifan secara tidak sengaja atau pergerakan elektrod yang diaktifkan di luar medan penglihatan
boleh menyebabkan kerosakan tisu yang tidak dikesan.

A Jangan gunakan dengan kehadiran bahan yang mudah terbakar atau mudah meletup!
A Apabila menggunakan elektrod dengan instrumen bilasan, gunakan bendalir bilasan bukan konduktif jika boleh!
A Voltan maks. 3000 Vp

A 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

QR L E

Rakan kongsi pengedar CH-REP Wakil sah Switzerland
Lihat arahan penggunaan UK-REP Wakil sah United Kingdom
30°C
REF Nombor katalog mwc/ﬂ/ Had suhu
/\\:/(_ Elakkan daripada cahaya
LOT Penetapan kelompok //.¢\ matahari

Jangan gunakan jika bungkusan
telah rosak

Alatan perubatan O Sistem penghalang steril ringkas

STERILE Disteril menggunakan etilena oksida

Simpan di tempat yang kering

-
s
N
N

=
O
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