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701775-01 — n=1
701775-02 = n=2
701775-05 = n=5
701775-10 = n=10
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MpoaykT / non3sarenu / U3xBbpnsHe:

EnekTpoxupypriyHnTe NpuHapnexHocT Tpabea Aa ce W3MOn3BaT v WU3XBBPMAT CaMo OT KOMMETEHTEH
MeauumMHeku nepcoHan! M3xBbpnsiiTe WHCTPyMEHTa CbrnacHo BbTPEOOMHUYHUTE YyKasaHusi 3a OCTpH,
61ONOrMYHO 3aMbPCEHN NPeameTy.

Taau MHCTPYKLMS He 3aMecTBa NPOUNUTAHETO HA MHCTPYKUMATA 3a ynoTpeba Ha U3non3BaHus enekTpoxu-
PYprUYeH ypea v Ha ApYrute NpuHaznexHOCTU.

A\ HectepuneH npoaykT. MouncTeaiiTe 1 CTepunuanpanTe Npeay MPBOTO W BCAKO CMeABaLLo U3MoM3BaHe.

MNpeaHasHaueHue:
MoaroToBka 1 GuNONsipHa Koarynauws Ha Meka TbkaH. 3a MpUCbeauHsIBaHe KbM GUMOMSIpHUS U3xop Ha
13MON3BaHNS eNEKTPOXUPYPIUYEH ypen ¢ NOAXoAsLL GunonsipeH kaber.

MpoAbmkUTENHOCT Ha ynoTpeba:
MMpu LenecbobpasHo M3non3BaHe MoraT Aa ce UMaT nNpeasua Hai-manko 20 uukbna Ha cnejgalla yno-
Tpeba.

Mpeaun usnonssaxeTo:

A\ Tpeay BCAKO M3non3BaHe npoBepsiBaiiTe NpoaykTa 3a YUCTOTa, MeXaHU4Ha (DyHKLMS U Bb3MOXHM
nospeau.

/A W3nonaBaiite camo M3npaBHU 11 CTEPUNM3MPaHY NpoayKTu!

113BeCTHO OLBETSIBaHE HA BbPXOBETE HA MHCTPYMEHTA e HopMarHo 1 Ge3onacHo.

lMpucbeaunHsiBaiTe NuHceTaTta v kabena camo KbM U3KIKYEH eNeKTPOXUPYPrUYEH YPes U B PEXUM Ha

rotoBHocT (Standby). HecnassaHeTo Ha Te3u ykasaHus MOXe fa AOBEAE [0 M3rapsiHus 1 enekTpuyeckn

yaapu!

3a fombnHuTeNnHa HopMaLmMs 0THOCHO enekTpuyeckara GesonacHoct npenopbysame DIN EN 60601-2-2

Mpunoxexne 1.

Enekrpoxupypruysu kabenu:
Sutter GunonsipHute nuHceT Masterpiece ca npegHasHaueHu 3a ynotpeba ¢ GUNONSPHU CUMMKOHOBM
Kkabenu ¢ eBponencky TN cBbp3BaHe C Nocka LWuHa, YunTo npoussoauTen e Sutter Medizintechnik GmbH.

Mo Bpeme Ha M3NON3BaHETO:

A\ PaboteTe BIHaru ¢ Halt-HickaTa HacTpoiika Ha MOLLHOCTTa, HEOBXOANMA 3a JKeNnaHUs XMpYPruyeH edekxT.

A\ TMnHcetute Masterpiece ca HEW30MMpaHU NPELU3HA MUHCETH, KOUTO He OTTOBapsT Ha paspenuTe
201.8.8.3.103 1 201.8.8.3.104 der IEC 60601-2-2:2017.

/A 3a npaBuIHO M3Non3BaHe aKTUBMpalTe MHCTPYMEHTA Camo ToraBa, KoraTo ThkaHTa, KosiTO Lie ce Koa-
[yN1pa, Ce Hammpa CbC CUrYPHOCT MeX[y BbPXOBETE Ha MUHCETaTa.

/\ HecnaseaHeTo Ha TOBa yka3aHue MoXe fja AoBefe A0 HEeNpeaBUaEHU enekTpuyeck edektu!

A\ MakcumanHo gonyctumo Hanpexenue 500 Vp

A\ Pe[l0BHO U3TPUBAITE OCTATbLWUTE OT KPbB U ThKaH OT BbPXOBETE.

/\ BbpxoBeTe Ha NuHceTata MoraT Aa NpeavsBukaT HapaHsBaHus!

/\ BbpxoBeTe Ha nMHceTaTa MoraT fja ce HaropeLysT cried 13non3BaHeTo TOMKoBa, Ye fa npeaussukar
uarapsims!

/\ Huikora He ocTaBsiliTe MHCTPyMEHTa BbpXy MaleHTa Uiy B HemocpeacTaeHa 6nuaocT go Hero! MMocTa-
BsiiiTe kabena Ha M30MMPaHO OT NaLMeHTa MSCTO U CbXpaHsiBaliTe Ha U30NMPaHO MSCTO Heunonasa-
HUTE UHCTPYMEHTH.

/\ He v3nonassaiite npu Hannuve Ha 3ananumi unn exkcnnosneHm Bellectsal

MoaroToBka 3a cneaBalya ynotpeoba:

06wy ykasaHus:

CubnionasaiiTe HaluoHanHUTe AMPeKTUBM 1 pasnopeadi!

PaseguHsiBaiiTe MHCTpyMeHTa OT kabena!

LisnaTa noaroToBka 3a cneAgalla ynotpeba BioYBa npefBapuTenHo nouncTBaHe, nouncTaHe / AesnH-
hekuus 1 cTepunuaaLms.

A\ Tlopaan ebeKTUBHOCTTa 11 NOBTOPSIEMOCTTA Ha pesynTaTiTe BUHar Tpsiea ia ce MpeanounTa MaLlmH-
HO nouncTBaHe / AesnHekuma!

/\ He nocrassiite BbB BofopoaeH nepokeu (H,0,)!

/\ He orbBaiiTe HaBbH NUHCETaTa, 3a Aa pasiwnpute oteopa ii! (FIGT)!

3a fa ce 3aWNTAT UHCTPYMEHTUTE OT MexaHn4Ho nospexaaHe, Sutter Medizintechnik GmbH npenoptysa
3a MaLLMHHOTO NOYMCTBAHE W CrefjBallaTa CTepunu3aLma Aa ce U3non3Bat Tasy 3a ChXxpaHeHue 3a alyy-
Ta Ha MHCTPYMEHTUTE OT MexaHuyHu nospean (TAB1:A)

MpepBapuTenHo noyncTeaHe:

+ He octaBsiiTe ocTaTbuuTe OT KPbB W TbKaH [ja M3CbXHAT, a M NpomuBaiiTe [o6pe Cbe CTyAeHa BoAa
cnep makc. 1 yac! EBEHT. u3nonasaiiTe Meku YeTku (He TeneHa YeTka unu Ap. nogo6HM)

+ Mpy NpeABapUTENHOTO NOYNCTBAHE 3aABUKETE HEKONKOKPATHO NOABWXKHUTE YacTh Hacam U HaTam.

+ OTCTpaHsiBaiiTe OCTaTbLMTE OT KPBB U ThkaH C Meka kbpra unu yeTkal

* He ynotpebsiBaiite octpu / abpaaueHu nomoLLHu cpeacteal

PbyHO nouncTBaHe u Ae3nHgekuus:

CTbNKa Ha noyucTBaHeTo | OnucaHue

lpensaputenHo
no4ncTBaHe

5 MUHYTV NPOMUBAITE CbC CTyAEHa Bofa, KaTo Npu ToBa 3ajeiicTsaiite
NOABWKHUTE YacTu.

O6paboTBaiiTe MHCTPYMeHTa ¢ Meka YeTka (Hanp. MED100.33 Medisafe
GmbH) goToraBa, AoKaTo He Ce BIXKAAT MoBeYe oCTaTbLy.

YnTpassyk u YntpassykoBa BaHa 35 kHz npu craitHa Temnepartypa, 10 MUHYTY,

[Lie3nHpeKums MOYNCTBALL, CbOTB. Aie3NH(EKLMOHeH pa3Teop 2 % Bomix® plus (Bode
Chemie).

[lonbnHuTen+o MpomuiiTe TpyaHUTE 3a NoYMCTBaHe MecTa eBeHT. 20 cekyHan ¢

noymncTBaHe MOYNCTBALL, MUCTONET, Cref, TOBA NPOMMIATE Lenust MHCTPyMeHT 30

CeKyHau ¢ AeMuHepanuanpaHa Bofa.

MalumMHHO NoYncTBaHe W Ae3nHeKums:

Mpw n3bopa Ha yper, 3a nouncTaHe u feauHdekuus (YMN[) BHumasaiite 3a Tosa, YN[ Aa ma npoBepeHa

ecpektuHocT (Hanp. DGHM unu FDA paspetuenne, cboTs. CE mapkupoBka, cbobpasHo EN ISO 15883).

* MocraseTe nHctpymeHTute B YA, Mpn ToBa BHUMAaBaiTe WHCTPYMEHTUTE [a He ce [OoKOCBaT U fa ca
pasnonoxexu besonacHo.

+ Sutter Medizintechnik GmbH npenopbyBa 3a MalLMHHOTO NOYMCTBaHe 1 CrieaBaLLaTa CTepunu3aLns aa
Ce 13MoN3BaT TaBy 3a CbXPaHeHHe 3a 3alLiTa Ha UHCTPYMEHTUTE OT MexaHnyHi nospean (TAB1:A)

MporpamHu cTbMKKM MapameTpu

1042 °C, 1 MuHyTa
7042 °C, 5 MuHyTH
1042 °C, 1 MuHyTa

9042 °C, 5 MuHyTH

MpenBapuTenHo npoM1BaHe
Mounctane ¢ 0,5 % (5 ml/nuTbp) deconex® 28 ALKAONE-x
[loMmbIHUTENHO NPOMUBaHE

TepmnyHa geanHdekuus

+ Monsi umaiite npepBua;: IopenocoyeHnTe faHHN ca BanuanpaHm 4aHHN 3a MUHUMAnHO Bpeme 3a yenewu-
HO MOYUCTBAHE MY ONUCAHUTE NPOrPaMHy CTNKM. PasnuyaBalyuTe ce TeXHONOMNYHIN NapameTpu (no-ro-
NSMa NPOABLITKUTENHOCT Ha NOYUCTBAHETO, KAKTO U MO-BUCOKM TeMnepaTypu Ha noumncteatqe Ao 95 °C) He
BPEAST Ha MHCTPYMEHTUTE 1 Ca AOMYCTUMM CbrNacHo Ay KOHLenUusTa, cps. Ag-ctoitHocT > 3000. Mpu
13ron3BaHe Ha ApYro NOYUCTBALLO CPEACTBO M3MON3BaiiTe camo TakMBa NOYUCTBALLM CPEACTBA, YUUTO
CBOICTBA Ca CPaBHUMM C Te3n Ha noumucTealloto cpeacteo deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),
Hamnp. no oTHOLWeHWe Ha pH-CTOIHOCTTA, KaKTO M CbBMECTUMOCTTA CMpsIMO Mnactmaci. B cnyvan Ha
CbMHEHME Ce CBbPXKETE CbC CbOTBETHUS JOCTABYMK, CbOTB. OTFOBOPHUKA 38 XUrueHara.

KoHTpon:
Mpean cTepunuaaumsTa M3BbLPLLETE BU3YaneH KOHTPON 1 NpoBepka 3a HeusnpasHa u3onawys, YucTota 1
HEBPeAMMOCT Ha MHCTPYMEHTa.

Mopapbxka:
Hsama

OnakoBka:

OnakoBaiTe NoOYMCTEHNTE W AE3MH(EKLMPAHI MHCTPYMEHTU B ONAKOBKY 38 CTEPUNU3ALIS 3a e[HOKpaTHa

ynotpe6a (eAMHMYHA U ABOVHA OMakoBka) UMM YBUITE WHCTPYMEHTA, CbOTB. TaBaTta C MOYUCTEHUTE W

[De3VHMEKLUMPaHI MHCTPYMEHTH, B NaMyyHa Kbpna 1 r'1 NOCTaBeTE B KOHTENHEPY 3a CTEPUNU3ALUS, KOUTO

CbOTBETCTBAT Ha CMEAHUTE U3NCKBAHNS:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOASALM Ca 3a MapHa CTepunu3auus (TepmoycToitumBocT A0 MuH. 141°C poctaTbyHa naponpoHu-
Ljaemocrt)

* AOCTaTbyHa 3aLLMTa HAa MHCTPYMEHTUTE, CLOTB. OMAKOBKATE 3@ CTEPUNN3ALUS, OT MEXaHUYHU NOBPEaU

Crepunusaums:

Crepunuampalite camo NouMCTeHM 1 [e3nHdEKLMpaHn NpoayKTA.

* MapHa CTepunmMaaLys, napeH crepunuaatop cbobpasHo EN 13060, cvota. EN 285, n BanuampaH cbrnac-
Ho EN ISO 17665

MporpamHu cTbNKK MapameTpu

Metog ®paKLMOHIMpaH BaKyyM (AMHAMUYHO BaKyyMUpaHe)

Temnepatypa Ha cTepunu3aums 132 °C (makc. 138 °C Bkrn1. gonyck cbobpasHo

EN 1SO 17665)

« Introducetj instrumentele in RDG. Aveti insé in vedere ca acestea s nu se atinga intre ele si sa fie asezate
in sigurantd.

+ Pentru a proteja instrumentele de deteriorare mecanicd, pentru curdtare mecanizata (cu masina) urmata de
sterilizare Sutter Medizintechnik GmbH va recomanda folosirea tavilor pentru asezarea instrumentelor in ele
(TAB1:A)

Pasii programului Parametri
Curatare prealabila 1042 °C, 1 minut
Curétare cu solutie deconex® 28 ALKA ONE-x in concentratie de 0,5 % (5 ml/litru) | 702 °C, 5 minute

Bpeme 3a cTepunu3auus (Bpeme Ha NpecToi | MUH. 3 MuHYTU
npy Temnepatypara Ha CTepunuaayms)

Bpeme 3a nscbxsane MUH. 30 MUHYTH

/\ CTepunusaumsita Npy BUCOKM TeMepaTypu 1 3a No-AbMro Bpeme Cbkpaliasa NpoAbIKUTENHOCTTa Ha
ynotpe6a Ha NHCTPYMeHTa.

/A\ BHumaBaiiTe 3a JOCTaTb4HO BpEME Ha U3CbXBaHe!

A\ He crepunuanpaiite B ropely Bb3agyx!

A\ He crepunuanpaiite 8 STERRAD®!

/N YHULOXETE MHCTPYMEHTA NPV NOTEHLMaNeH KOHTaKT ¢ npuoHm (CJD — onacHoCT OT KOHTaMUHaLWsl) 1
He ro u3nonasaiTe OTHOBO.

CbXpaHeHue | TpaHCopT:

CobxpaHsBaiiTe Ha Cyxo MscTo. [1aseTe oT cibHYeBa cBeTnMHa. CbxpaHsiBaliTe M TpaHcnopTupanTe B
6e3onachu cbaose / onakosku. Mpu 0BpaTHK NpaTku M3npaLyaiiTe camo MOYMCTEHN U [e3nHEEKLMpaHU
NPOAKTW B CTEPUNHIA ONaKOBKM.

CneumanHu ykasaHus:

opecnomeHaTuTe MHCTPYKLMM Ca BanuayMpaHy oT NPOU3BOANTENS KaTo NOAXOASLLM 33 NOAroToBKaTa Ha
MEAMULMHCKM NPOJYKT 3a HeroaTa MoBTOpHa ynotpeba. M3pbpluBalunaT obpaboTkata e OTrOBOPEH 3a
TOBa, Ye AeNCTBUTENHO U3BbpLUEHaTa 06paboTka NocTura xenaHus pesyntat B 06opynsaHeTo 3a obpa-
6GoTkaTa C u3ronasaHata anapatypa, MaTepuanu 1 nepcoHan.

Cepvo3HM MHUMAEHTY, Bb3HWKHAMNN BbB BPb3ka C npoaykTa, TpsibBa Aa ce cbobLLaBaT Ha MPOVU3BOAUTENS
1 Ha CbOTBETHOTO BEAOMCTBO B CTpaHaTa YneHka, B KosTo npebuBaBa nonasatensit u/unm naumeHTsT.

PeMoHTV Ha NpofykTuTe TpsibBa fia Ce U3BbPLLBAT CaMO OT NPOU3BOAUTENS UMK OT CreLManHo HaToBape-
Ha OT Hero MHCTaHUWs. B NpoTUBEH Cryyaii rapaHUMsTa 1 eBEHT. APYriA NPETEHLMIN OTHOCHO OTFOBOPHOCT-
Ta Ha NPOWU3BOAMUTENS ryBAT CBOATA BANMAHOCT.

Bcsiko M3MeHeHve Ha NpoyKTa Ui OTKIIOHEHHE OT Taau MHCTPYKLMS 3a yroTpe6a Boau A0 M3KIYBaHE Ha
oTroBopHocTTa ot Sutter Medizintechnik GmbH.

3anassame cu NpaBoTO Ha NPOMeHU. AKTyanHaTta Bepcusi € A0CTbNHa B www.sutter-med.de.

STERRAD® e Tbproscka Mapka Ha Johnson & Johnson, Inc.

Produs / Utilizator / Gestionare deseuri:

Accesoriile pentru electrochirurgie pot fi utilizate si gestionate ca deseu doar de catre personalul medical com-
petent! Instrumentele vor fi gestionate ca deseuri corespunzator reglementarilor interne ale spitalului referitoare
la obiecte ascutite contaminate biologic.

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

A\ Nu este sterilizat. inainte de prima utilizare si apoi inainte de fiecare utilizare se va curata si steriliza.

Utilizare conform destinatiei:
Prepararea si coagularea bipolara a tesuturilor moi. A se conecta la iesirea bipolara a aparatului de electrochi-
rurgie cu cablu bipolar corespunzator.

Durata de viata:
In cazul unei utilizari corespunzatoare se poate pleca de la premisa ca rezista unui numar de 20 de cicluri de
reprocesare.

Tnainte de utilizare:

A Inainte de fiecare utilizare, verificati ca produsul sa fie curat, s& functioneze mecanic si eventual sa nu fie
deteriorat.

/A Folositi numai produse ireprosabile si sterile!

O usoara colorare a varfurilor instrumentelor este normala si inofensiva.

Racordati pensa si cablul numai la aparatul de electrochirurgie deconectat sau cand acesta se afld in modul

standby. Nerespectarea acestei conditii poate cauza arsuri sau socuri electrice!

Pentru informatii suplimentare cu privire la siguranta electrica va recomandam standardul DIN EN 60601-2-2

Anexa 1.

Cabluri electrochirurgice:

Pensele bipolare Sutter Masterpiece sunt destinate utilizarii impreuna cu cabluri bipolare din silicon cu fise plate

model european, ale caror producator este societatea Sutter Medizintechnik GmbH (S.R.L.).

in timpul utilizarii:

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

A\ Pensele Masterpiece sunt pense de precizie neizolate care nu corespund cerintelor prezentate in sectiunile
201.8.8.3.103 si 201.8.8.3.104 ale IEC 60601-2-2:2017.

A\ Pentru folosire corespunzatoare, activati instrumentul doar dacé tesutul de coagulat se afld intre vérfurile pensei.

A\ Ignorarea acestei instructiuni poate sa duca la efecte electrice neintentionate!

A\ Tensiunea max. admisa 500 Vp

A\ Stergeti in mod regulat resturile de sange si tesut de pe varfuri.

A\ Varfurile pensei pot cauza vatamari!

/\ Dupa utilizare, varfurile pensei pot deveni atét de fierbintj incat pot provoca arsuri!

A\ Nu lasati niciodata instrumentul sa stea pe pacient sau in imediata sa apropiere! Pozatj cablurile astfel incat
sa protejati pacientul, iar instrumentarul nefolosit depozitatj-l in locuri izolate.

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

Reprocesarea:

Indicatii generale:

Respectatj directivele si normativele nationale in vigoare!

Decuplati instrumentul de cablu!

Reprocesarea cuprinde curatarea prealabila, curatarea / dezinfectarea si sterilizarea.

A\ Datorita eficientei si reproductibilitatii este de preferat ca curatarea / dezinfectarea sa se faca prin procese
mecanizate!

A\ Nu le introduceti in peroxid de hidrogen (H,0,)!

A\ Nu indoiti pensa in afara! (FIG1)!

Pentru a proteja instrumentele de deteriorare mecanica, pentru curatare mecanizatd (cu masina) urmata de
sterilizare Sutter Medizintechnik GmbH va recomanda folosirea tavilor pentru asezarea instrumentelor in ele
(TAB1:A)

Curatarea prealabila:

+ Nu lasatj resturile de sange si tesuturi sa se usuce pe instrumente, acestea trebuie clatite foarte bine cu apa
rece in maxim 1h! Dacé este necesar folositi o perie moale (nu folositi perii de sarma sau altele aseménétoare)

* In timpul curatarii prealabile partile mobile vor fi curétate prin efectuarea unor miscéri de dute-vino repetate.

+ Indepartati resturile de sange si de tesut cu o carpa moale sau cu o perie!

+ Nu folositi mijloace auxiliare ascutite / abrazive!

Curatare si dezinfectare manuala:

Pasul de curatare | Descriere

Curatarea pre-
alabila

Clatiti timp de 5 minute sub apd rece, actionénd in acest timp componentele mobile.
Cu o perie moale (de ex. MED100.33 Medisafe GmbH) curatati instrumentul pana
cand nu mai sunt vizibile resturi.

Baie de ultrasunete la 35 kHz la temperatura camerei, timp de 10 minute, solutie de
curatare, resp. de dezinfectare 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Portjunile greu de curatat se pot clati evil. timp de 20 de secunde cu un pistol de curata-
re, apoi se clateste intregul instrumentar timp de 30 secunde cu apa demineralizata.

Ultrasunete si
dezinfectarea

Curatare ulterioara

Curatarea si dezinfectarea efectuata prin procese mecanizate:
La selectarea aparatului de curatare si dezinfectare (RDG) aveti in vedere ca RDG sa posede o eficacitate
verificaté (de ex. avize DGHM sau FDA, resp. marcajul CE corespunzator EN ISO 15883).

1042 °C, 1 minut
9042 °C, 5 minute

Curatare ulterioara

Dezinfectare termica

+ V& rugam atentie: datele mai sus mentionate reprezinta valori de timp minim necesar, validate, pentru o
curatare cu succes prin respectarea pasilor de program descrigi. Parametrii de proces diferiti (durata de
curatare mai lunga, precum si temperaturi mai inalte de curatare de pana la 95 °C) nu deterioreaza instru-
mentele, chiar sunt admise conform conceptului A, comp. valoarea Ay > 3000. In cazul in care se utilizeaza
alta solutie de curatare trebuie avut in vedere ca aceasta sa prezinte aceleasi caracteristici ca si solutia de
curétare deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemig), de ex. in ceea ce priveste valoarea pH-ului, precum si
compatibilitatea pentru materiale plastice. In cazul aparitiei unor dubii va rugém sa luati legatura cu furnizorul
dvs., resp. cu persoana responsabila cu igiena din cadrul institutiei dvs.

Verificare:
Inainte de a efectua sterilizarea care urmeaza in pasul urmétor efectuatj un control si o verificare vizuald a
instrumentelor ca izolatia sa fie intactd, sa fie curate si sa fie intacte.

Intretinere:
Nu necesita

Ambalaj:

Ambalatj instrumentele curatate si dezinfectate in ambalaje sterile de unica folosinta (ambalaj simplu sau dublu)

sau fmpachetati instrumentul, resp. tavita cu instrumentele curétate si dezinfectate intr-o laveta de bumbac si

depozitati-le impreuna in containere de sterilizare adecvate, care corespund urmatoarelor cerinte:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ adecvat pentru sterilizarea cu aburi (rezistenta la temperaturi de pana la min. 141 °C permeabilitate suficienta
la aburi)

« protectie adecvata a instrumentelor, resp. a ambalajelor sterile impotriva unor deteriorari mecanice

Sterilizare:

Sterilizati numai produse curatate si dezinfectate.

« sterilizare cu aburi, aparat de sterilizare cu aburi conform standardului EN 13060, resp. EN 285 si validat
conform EN ISO 17665

Pasii programului Parametri

Procedeu
Temperatura de sterilizare

Vid fractionat (evacuare dinamica)
132 °C (max. 138 °C plus toleranta corespunzatoare EN ISO 17665)

Timp de sterilizare (timp de mentinere | min. 3 minute
la temperatura de sterilizare)
Timpul de uscare min. 30 minute

\ Sterilizarea la temperaturi inalte si pentru o perioadd lunga de timp scurteaza durata de viatd a instrumentului.
A\ Aveti grijé ca produsul sa fie uscat suficient!

A\ Nu sterilizatj cu aer cald!

A\ Nu sterilizati in STERRAD®!

A\ Distrugeti instrumentul in cazul in care a intrat in contact cu prionii (pericol de contaminare cu BCJ).

Depozitare / Transport:
Pastrati la loc uscat. Protejati de lumina solaré. Depozitaj si transportati in recipientj / ambalaje sigure.
In cazul returnrii trimitetj doar produse curatate si dezinfectate in ambalaje sterile.

Indicatii speciale:

Instructiunile de mai sus au fost validate de catre producator ca fiind potrivite pentru pregatirea unui dispozitiv
medical in vederea reutilizarii acestuia. Persoana care pregateste dispozitivul are obligatia de a folosi impreuna
cu personalul din unitate accesoriile si materialele corespunzatoare, in vederea obtinerii rezultatului dorit.

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.

Reparatiile la produs pot fi executate doar de cétre producator sau de catre atelierele de reparatii imputernicite
in mod expres de catre producétor. In caz contrar, se anuleaza atat garantia din partea producatorului, cat si
celelalte drepturi de despagubire formulate fata de producator.

Orice modificare adusa produsului, precum si orice abatere de la aceste instructiuni de utilizare conduce la
excluderea raspunderii asumate de societatea Sutter Medizintechnik GmbH.

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

STERRAD® este marcé inregistrata a Johnson & Johnson, Inc.

Slovensky [ sk )

Produkt / Pouzivatel / Likvidécia:

Elektrochirurgické prislusenstvo smie aplikovat' a likvidovat' iba odborny medicinsky personal! Instrument
zlikvidujte podla internych nemocniénych smernic pre ostré, biologicky kontaminované predmety.

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

A\ Nesterilné. Pred prvou a kazdou dalSou aplikaciou vyGistite a vysterilizujte.

Urcenie ucelu:

Preparacia a bipolarna koagulacia makkého tkaniva. Na pripojenie na bipolarny vystup pouzitého elektro-
chirurgického pristroja s vhodnym bipolarnym kablom.

Zivotnost'

Pri odbornej aplikacii minimalne 20 regeneraénych cyklov.

Pred aplikaciou: .

A\ Pred kazdou aplikaciou skontrolujte produkt vzhladom na istotu a mozné poskodenia.

A\ Pouzivajte iba bezchybné a sterilizované produkty!

Urcité sfarbenie hrotov instrumentov je norméine a nesporné.

Pinzetu a kabel pripajajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v pohotovostnom rezime. Nedo-
drZiavanie moZe viest k popaleninam a zasahom elektrickym pradom!

Pre dalSie informacie vzhladom na elektricki bezpecnost' odpori¢ame DIN EN 60601-2-2, priloha 1.

Elektrochirurgické kable:
Bipolarne pinzety Sutter Masterpiece su uréené na pouZitie s bipolarnymi silikénovymi kablami s eurépskou
plochou pripojkou, ktorych vyrobcom je spoloénost’ Sutter Medizintechnik GmbH.

Pocas aplikacie:

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

A\ Pinzety Masterpiece st neizolované presné pinzety, ktoré nezodpovedaji odsekom 201.8.8.3.103 a
201.8.8.3.104 IEC 60601-2-2:2017.

A\ Pre riadne pouzivanie aktivujte inStrument iba vtedy, ked sa koagulované tkanivo nachadza bezpecne
medzi hrotmi pinzety.

A\ Nedodrziavanie moze viest' k netimyselnym elektrickym efektom!

/\ Maximalne dovolené napétie 500 Vp

/A Pravidelne utierajte z hrotov zvysky krvi a tkaniva.

A\ Hroty pinzety mozu spdsobit’ poranenia!

/N Hroty pinzety méZu byt po aplikécii tak hortice, Ze sposobia popaleniny!

A\ Indtrument nikdy neodkladajte na pacienta alebo do jeho bezprostrednej blizkosti! PoloZte kabel izolova-
ne od pacienta a nepouZité indtrumenty skladujte izolovane.

A\ Nepouzivajte v pritomnosti horlavych alebo vybusnych latok!

Opatovna uprava:

Vseobecné upozornenia:

DodrZiavajte narodné smernice a ustanovenia!

Odpojte indtrument od kabla!

Cela opatovna (prava zahffia predbezné Cistenie, Cistenie/dezinfekciu a sterilizaciu.

A\ Z dovodu Gginnosti a reprodukovateinosti treba vzdy uprednostnit’ strojové Cistenie/dezinfekciu!

A\ Nevkladat' do peroxidu vodika (H,0,)!

A\ Pinzetu neohynaite od sebal! (FIG1)!

Aby bolo mozné chranit’ intrumenty pred mechanickym poskodenim, spolo¢nost’ Sutter Medizintechnik
GmbH odporuca pre strojové Cistenie a naslednu sterilizaciu na ochranu instrumentov pred mechanickymi
poskodeniami pouzivanie skladovacich podnosov (TAB1:A)

Predbezné cistenie:

+ Krv a zvysky tkaniva nenechajte vysusit, ale max. po 1 h dokladne vyplachnite studenou vodou! Prip.
pouzite makké kefy (napr. drotena kefa a. i.)

« Pri predbeznom Cisteni pohybuijte pohyblivymi dielmi viackrat sem a tam.

« Zvy$ky krvi a tkaniva odstrarite makkou handrou alebo kefou!

* Nepouzivajte ostré/drhniice pomocné prostriedky!

Manuélne ¢istenie a dezinfekcia:

Krok cistenia Popis

Predbezné ¢istenie Oplachuijte 5 minut pod studenou vodou, pritom stlacajte pohyblivé diely.
Indtrument opracujte makkou kefou (napr. MED100.33 Medisafe GmbH)

dovtedy, kym nebudu viac viditelné ziadne zvysky.

Ultrazvukovy kipel 35 kHz pri izbovej teplote, 10 min(t, Cistiaci, resp.
dezinfekény roztok 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Miesta, ktoré sa tazsie Gistia, prip. oplachnite 20 s Gistiacou pitolou, nas-
ledne vyplachnite cely indtrument 30 sekind demineralizovanou vodou.

Ultrazvuk alebo dezinfekcia

Dodato¢né €istenie

Strojové Cistenie a dezinfekcia:

Pri vybere Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia (RDG) davajte pozor na to, aby mal RDG odskisanu

ucinnost’ (napr. schvélenie DGHM alebo FDA), resp. znacku CE podla EN ISO 15883).

+ Vlozte inStrumenty do RDG. Pritom davajte pozor na to, aby sa indtrumenty nedotykali a aby boli bez-
pecne ulozené.

« Spolo¢nost’ Sutter Medizintechnik GmbH odportca pre strojové Cistenie a naslednu sterilizaciu na ochra-
nu inStrumentov pred mechanickymi poskodeniami pouzivanie skladovacich podnosov (TAB1:A)

Parameter

1042 °C, 1 mintta
7042 °C, 5 minut
1042 °C, 1 mintta
9042 °C, 5 minut

Kroky programu:

Predbezné oplachovanie
Cistenie s 0,5 % (5 mllliter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Dodato¢né oplachovanie

Tepelna dezinfekcia

« Zohladnite, prosim: Hore uvedené (daje si overené minimaine Casove Udaje pre Uspesné Cistenie pri
popisanych krokoch programu. Odchylujtice sa procesné parametre (dIhsi ¢as Cistenia, ako aj vy3Sie teploty
Cistenia do 95 °C) neskodia indtrumentom a su dovolené podia konceptu Ay, porovn. hodnota A, > 3000.
Pri pouZiti iného Cistica pouZivaite iba také Cistice, ktoré maju porovnatelné viastnosti k Gisticu deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie), napr. vzhladom na pH-hodnotu, ako aj znasanlivost voci plastom. V pripade
pochybnosti sa skontaktujte s kompetentnym dodavatelom, resp. osobu poverenou hygienou.

Kontrola:

Pred sterilizaciou vykonajte vizualnu kontrolu a preverenie vzhiadom na neporusent izolaciu, Gistotu a
integritu indtrumentu.

Udrzba:

Ziadna

Balenie: .

Vycistené a dezinfikované inStrumenty zabalte do obalov na jednorazovu sterilizaciu (jednoduché balenie
alebo dvojbalenie) alebo inStrument, resp. podnos s vycistenymi a dezinfikovanymi inStrumentmi prehodte
bavinenou utierkou a skladujte spolu so sterilizacnymi kontajnermi, podla nasledovnych poziadaviek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« vhodné pre sterilizaciu parou (teplotna odolnost’ do min. 141 °C, dostatocna priepustnost’ pary)

+ dostatoéna ochrana instrumentov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanickymi poskodeniami
Sterilizacia:

Sterilizujte iba vyCistené a dezinfikované produkty. B

+ Sterilizacia parou, pamy sterilizator schvaleny podla EN 13060, resp. EN 285 a podla EN ISO 17665

Parameter
Frakcionované vakuum (dynamické evakuovanie)
132 °C (max. 138 °C vratane tolerancie podfa EN ISO 17665)

Kroky programu:
Metoda
Teplota sterilizacie

Cas sterilizacie (¢as zastavenia pri min. 3 minaty
teplote sterilizacie)
Cas susenia min. 30 minGt

A\ Sterilizacia pri vysokych teplotach a dlhom Gase sterilizacie skracuje Zivotnost' instrumentu.

A\ Davaijte pozor na dostatocné susenie!

A\ Nesterilizovat' v horlicom vzduchu!

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

A\ Instrument pri potencialnom kontakte s prionmi zniéte (CJD - nebezpecenstvo kontamindcie) a nepouzi-
vajte znova.

Skladovanie / Preprava:
Skladovat' v suchu. Chranit pred slneénym svetlom. Uskladnit a prepravovat’ v bezpeénych nadobach /
obaloch. Pri spatnych zasielkach posielajte iba vycCistené a dezinfikované produkty v sterilnych baleniach.

Zvlastne upozornenia:

Hore uvedené navody boli vyrobcom schvalené ako vhodné na pripravu medicinskeho produktu na jeho
opatovné pouzitie. Spracovatelovi prinalezi zodpovednost, Ze skutocne vykonana uprava dosiahne Zelany
vysledok s pouzitym vybavenim, materialmi a personalom v upravarenskom zariadeni.

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

Opravy na produktoch smie vykonavat'iba vyrobca alebo nim vyslovne poverena firma. Inak zanikne zaruka
a prip. tiez dalSie zarucné naroky voci vyrobcovi.

Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto navodu na pouzivanie vedie k vyluceniu zaruky
spolocnostou Sutter Medizintechnik GmbH.

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

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Izdelek / Uporabnik / Odlaganje:

Elektrokirurski pribor lahko uporablja in med odpadke odlaga samo strokovno medicinsko osebje! Instrument
odloZite med odpadke, v skladu z internimi smernicami bolni$nice za ostre, biolosko kontaminirane predmete.
Ta navodila ne nadomes¢ajo branja navodil za uporabo uporabljene elektrokirurske naprave in druge opreme.

A\ Ni sterilno. OCistite in sterilizirajte pred prvo in vsako drugo uporabo.

Predviden namen:
Priprava in bipolarna koagulacija mehkega tkiva. Za prikljucitev na bipolarni izhod uporabljane elektrokir-
urske naprave z ustreznim bipolarnim kablom.

Zivljenjska doba:
Ob pravilni uporabi je treba izhajati iz vsaj 20 ciklov ponovnih uporab.

Pred uporabo:

A\ Pred vsako uporabo preverite, ali je izdelek Cist, njegovo mehansko delovanje in morebitne poskodbe.
A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

Dolocena stopnja razbarvanosti konic je obi¢ajna in neskodljiva.

Pinceto in kabel priklju¢ite samo na izklopljeno elektrokirur$ko napravo ali v nacinu Standby - nacin pripra-
vijenosti. Neupostevanje lahko pripelje do opeklin in elektriénih udarov!

Za nadaljnje informacije glede elektricne varnosti priporocamo DIN EN 60601-2-2, dodatek 1.

Elektrokirurski kabel:
Sutter bipolarne pincete Masterpiece so namenjene za uporabo z bipolarnim silikonskim kablom z
evropskim ploskim prikljuckom, katerega proizvajalec je Sutter Medizintechnik GmbH.



Med uporabo:

A\ Vedno delajte z najnizjo nastavitvijo zmogljivosti, ki je potrebna za kirurski ucinek.

/\ Pincete Masterpiece se neizolirane precizne pincete, ki ne ustrezajo poglaviem 201.8.8.3.103 in
201.8.8.3.104 IEC 60601-2-2:2017.

A\ Za pravilno uporabo instrument aktivirajte samo takrat, kadar se tkivo, katerega Zelite koagulirati, nahaja
varno med konicama pincete.

/\ Neupostevanje lahko pripelje do nenamernih elektriénih ucinkov!

A\ Najvisja dovoljena napetost 500 Vp

A\ S konic redno brisite ostanke krvi in tkiva.

A\ Konice pincet lahko povzrocijo poskodbe!

A\ Konice pincet so lahko po uporabi tako vroce, da povzrocijo opekline!

A\ Instrumentov nikoli ne odlagajte na pacienta ali v njegovo neposredno blizino! Kabel polozZite izolirano
stran od pacienta in izolirano hranite neuporabljene instrumente .

/\ Ne uporabljajte v blizini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

Ponovna uporaba:

Splosna opozorila:

Upostevajte nacionalne smernice in dolocila!

Instrument locite od kabla!

Celotna ponovna priprava vkljucuje predhodno cicenje, ¢is¢enje / dezinfekcijo in sterilizacijo.

A\ Zaradi ucinkovitosti in ponovljivosti je treba vedno izvesti strojno ci$cenje / dezinfekcijo!
/\ Ne polagaijte v vodikov peroksid (H,0,)!
A\ Pincet ne zvijajte narazen! (FIG1)

Da bi instrumente zascitili pred mehanskimi poskodbami podjetje Sutter Medizintechnik GmbH priporo¢a
za strojno ¢iSCenje in naknadno sterilizacijo za za$€ito uporabljenih instrumentov pred mehansko $kodo
uporabo posodice za shranjevanje (TAB1:A)

Predhodno ciscenje:

« Krvi in ostankov tkiva ne pustite, da se posusijo, temve¢ jih po najve¢ 1 uri temeljito splaknite s hladno
vodo! Po potrebi uporabite mehke $¢etke (ne uporabljajte Zicnih krta¢ ali podobnega).

« Premicne dele pri predciscenju veckrat premikajte sem in tja.

+ Kri in ostanke mehkega tkiva odstranite z mehko krpo ali $¢etko!

+ Ne uporabljajte ostrih pripomockov ali sredstev za drgenjenje!

Rocno ¢iSéenje in razkuzevanje:

Korak ¢i$cenja Opis

Predhodno c¢iscenje 5 minut izpirajte pod hladno vodo, pri tem aktivirajte premicne dele.
Instrument tako dolgo obdelujte z mehko $¢etko (npr. MED100.33

Medisafe GmbH) dokler ostanki niso ve¢ vidni.

Ultrazvoéna kopel 35 kHz pri sobni temperaturi, 10 minut, raztopina za
¢isCenje oz. razkuzevanje 2 % Bomix plus (Bode Chemie).

Mesta, ki se tezko Cistijo, po potrebi izpirajte s Cistilno pistolo 20
sekund, nato celotni instrument izpirajte z demineralizirano vodo.

Ultrazvok in razkuZevanje

Zakljuéno ¢iscenje

Strojno ¢iscéenje in razkuzevanje:

Pri izbiri naprave za ¢i$¢enje in razkuzevanje (RDG) bodite pozorni, da ima RDG preverjeno ucinkovitost
(npr. dovoljenje DGHM ali FDA oz. oznako CE, v skladu z EN ISO 15883).

+ Instrumente vstavite v RDG. Pri tem bodite pozori, da se instrumenti ne dotikajo in so varno skladisceni.
+ Da bi instrumente zas€itili pred mehanskimi poskodbami podjetje Sutter Medizintechnik GmbH priporo¢a

za strojno Cis¢enje in naknadno razkuzevanje uporabo posodice za shranjevanje (TAB1:A)

Parameter

10 + 2 °C, 1 minuto
702 °C, 5 minut
10 £ 2 °C, 1 minuto
90 +2 °C, 5 minut

Programski koraki

Predhodno izpiranje

Ciscenje z 0,5 % (5 mllliter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Zakljuéno izpiranje

Termiéna dezinfekcija

« Prosimo, upostevajte: Zgoraj navedeni podatki so potriene navedbe minimalnega ¢asa za uspe$no
ciScenje, pri opisanih programskih korakih. Odstopajoci parametri procesa (dalj$e obdobje ¢iscenja in
viSje temperature ¢is¢enja, do 95 °C) ne Skodijo instrumentom in so dovoljeni v skladu s konceptom A,
prim. vrednost Ay > 3000. Ob uporabi drugega Cistilnega sredstva uporabljajte samo taksna Cistila, ki
imajo primerljive lastnosti s Cistilnim sredstvom deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), npr. glede
pH-vrednosti in zdruzljivosti s plastiénimi materiali. V primeru dvoma se obrnite na pristojnega dobavitelja
o0z. pooblas¢enca za higieno.

Kontrola:
Pred naslednjo sterilizacijo izvedite vizualno kontrolo in preverite brezhibnost izolacije, Cistoco in nepos-
kodovanost instrumenta.

Vzdrzevanje:
Brez

Embalaza:

OcisCene in razkuZene instrumente zapakirajte v embalazo za enkratno razkuzevanje (enojno ali dvojno
pakiranje) ali instrument oz. pladenj, z ustrezno ocid¢enimi in razkuzenimi instrumenti, zavijte v bombazno
krpo in skladicite skupaj s posodami za sterilizacijo, ki ustrezajo naslednjim zahtevam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
« primerno za parno izolacijo (temperaturna obstojnost do najmanj 141 °C, zadostna paropropustnost)
+ zadostna zaScita instrumentov oz. sterilizacijskih embalaz pred mehanskimi poskodbami

Sterilizacija:
Sterilizirajte samo o€is¢ene in razkuzene izdelke.
+ Parna sterilizacija, parni sterilizator, v skladu z EN 13060 oz. EN 285 in v skladu z EN ISO 17665.

Parameter

Frakcioniran vakuum (dinami¢na evakuacija)

132 °C (najvec 138 °C s prib. toleranco v skladu z EN ISO 17665)
vsaj 3 minute

Programski koraki
Postopek
Sterilizacijska temperatura

Cas sterilizacije (¢as zadrzevanja
pri sterilizacijski temperaturi)

Cas susenja

vsaj 30 minut

\ Sterilizacija pri visokih temperaturah in daljSem Casu steriliziranja skrajsuje Zivljenjsko dobo instrumenta.

A\ Bodite pozorni, da je instrument zadostno suh!

A\ Ne sterilizirajte v vro¢em zraku!

A\ Ne sterilizirajte v STERRAD®!

A\ Instrument unicite ob potencialnem stiku s prioni (CJD - tveganje za kontaminacijo) in ga ne uporabljajte
ponovno.

Skladiscenje / Transport:

Skladisciti na suhem. Zasgititi pred sonénim sevanjem. Skladis¢iti in prevazati v varnih posodah / emba-
lazah. Ob vracanju izdelka posiljajte samo oci$¢ene in razkuzene izdelke v sterilnih embalazah.

Posebni napotki:

Zgoraj navedena navodila je proizvajalec ocenil kot ustrezna za pripravo medicinskega izdelka za njegovo
ponovno uporabo. Odgovornost pripravijalca je, da dejansko izvedena priprava z uporablieno opremo,
surovinami in osebjem v opremi za pripravo pripelje do Zelenega rezultata.

V zvezi z izdelkom nastajajoce resne tezave, se sporocijo proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢la-
nice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedez.

Popravila izdelkov smejo izvajati samo proizvajalci ali agencije, ki so bile izklju¢no pooblascene s strani
proizvajalca. V nasprotnem primeru preneha veljati garancija in morebiti tudi dodatno uveljavijanje od$kod-
nin proti proizvajalcu.

Vsaka sprememba izdelka ali odstopanje od teh navodil za uporabo pripelje do izkljucitve jamstva podjetja
Sutter Medizintechnik GmbH.

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

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Vyrobek / Uzivatel / Likvidace:

Elektrochirurgické prislusenstvi mize byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym Iékafskym personalem!
Nastroj zlikvidujte podle nemocnicnich internich predpisti pro ostré, biologicky kontaminované predméty. Tyto
pokyny nenahrazuji precteni navodu k pouZiti tohoto elektrochirurgického pfistroje a dalsiho prislusenstvi.

A\ Nesterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouzitim néstroj vyCistéte a vysterilizujte.

Ucéel pouziti:

Preparace a bipolami koagulace mékkych tkani. Pro pfipojeni k bipolarnimu vystupu pouzivaného elektro-
chirurgického pfistroje vhodnym bipolarnim kabelem.

Zivotnost:
Pfi odborné aplikaci je tfeba vychazet minimalné ze 20 cykli opétné pripravy.

Pred pouzitim:

A\ U vyrobku pred kazdym pouzitim zkontrolujte Cistotu, mechanickou funkci a pfipadné poskozeni.

A\ Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

Prokazané zbarveni hrotl nastroji je normaini a nezavadné.

Pinzetu a kabel pfipojujte jen u vypnutého elektrochirurgického pfistroje nebo v reZimu standby. Nedodrzo-
vani mize vést k popaleninam a trazam elektrickym proudem!

K ziskani dalSich informaci tykajicich se elektrické bezpecnosti doporuéujeme DIN EN 60601-2-2, pfiloha 1.

Elektrochirurgické kabely:
Bipolarni pinzety Masterpiece jsou urCeny k pouziti s bipolarnimi silikonovymi kabely s evropskou plochou
pfipojkou, jejichZ vyrobcem je firma Sutter Medizintechnik GmbH.

Béhem pouziti:

A\ Vzdy pracujte s nejnizsim nastavenym vykonem pro pozadovany chirurgicky efekt.

A\ Pinzety Masterpiece jsou neizolované presné pinzety, které neodpovidaji oddilim 201.8.8.3.103 a
201.8.8.3.104 IEC 60601-2-2:2017.

A\ Pro fadné pouZiti nastroj aktivujte jen tehdy, kdyZ se bude koagulujici tkarn nachazet bezpecné mezi
hroty pinzety.

A\ Nedodrzeni mize vést k nechténym elektrickym Gcinkdm!

A\ Maximalné pfipustné napéti 500 Vp

A\ Z hrotu pravidelné otirejte krev a zbytky tkané.

A\ Hroty pinzet mohou zpusobit poranéni.

A\ Hroty pinzet mohou byt po pouZiti tak horké, ze muze dojit k popaleni!

A\ Nastroj nikdy neodkladejte na pacienta nebo do jeho bezprostfedni blizkosti! Kabel polozte izolované od
pacienta a nepouzivané nastroje skladujte izolované.

A\ Vyrobek nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

Opétovna priprava:

Vseobecné pokyny:

DodrZujte narodni smérnice a pfedpisy!

Kabel odpojte od nastroje!

Cela opétovna priprava zahrnuje predbézné Cisténi, ¢isténi / dezinfekei a sterilizaci.

/\ Na zakladé Ucinnosti a reprodukovatelnosti je tfeba vzdy upfednostiiovat strojové Cisténi/dezinfekcil
A\ Nevkladat do peroxidu vodiku (H,0,)!

A\ Pinzetu neohybejte! (FIG1)!

Na ochranu nastroji pfed mechanickym poSkozenim doporucuje Sutter Medizintechnik GmbH pro strojové

¢isténi a naslednou sterilizaci na ochranu néstroju pfed mechanickym poskozenim pouzivat Ulozné boxy

(TAB1:A).

Predbézné ¢isténi:

« Zbytky krve a tkané nesmi zaschnout, ale musi byt max. do 1 hodiny pofadné oplachnuty studenou vodou!
Event. pouzijte mékké kartacky (nepouzivejte draténé kartace apod.).

« Pri pfedbézném cisténi nékolikrat pohnéte pohyblivymi dily sem a tam.

« Krev a zbytky tkané otfete mékkou utérkou nebo kartacem!

+ Nepouzivejte ostré / odirajici pomocné prostredky!

Manudlni ¢isténi a dezinfekce:

Kroky cisténi Popis

Predbézné cisténi Oplachujte 5 minut pod studenou vodou, pfitom aktivujte pohyblivé dily.
Nastroj Cistéte mékkym kartackem (napf. MED100.33 Medisafe GmbH) tak
dlouho, dokud nezmizi vSechny zbytky.

Skladovani / Preprava:
Skladovat v suchu. Chrarite pfed slune¢nim svétlem. Skladujte a pfepravujte v bezpecnych nadobach /
obalech. V pfipadé zpétnych zasilek zasilejte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky ve sterilnich obalech.

Zvlastni pokyny:

VySe uvedené pokyny byly vyrobcem specifikovany jako vhodné pro pfipravu Iékafského vyrobku k jeho
opétovnému pouziti. Osoba provadéjici pfipravu je odpovédna za to, Ze skutecné provadéna pfiprava s
pouzitym vybavenim, materidly a personalem v pfipravném zafizeni doséhne pozadovaného vysledku.

Zéavazné pfipady, k nimz do$lo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci a pfislusnym Gradim v
Clenském staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo pacient.

Opravy vyrobku smi provadét pouze vyrobce nebo opravna vyslovné povéfend vyrobcem. V opaéném
pfipadé ztrati platnost zaruka a popf. také dalSi naroky z odpovédnosti za $kody vUci vyrobci.

Kazda zména u vyrobku nebo odchylka od tohoto ndvodu k pouZiti vede ke ztraté zéruky firmy Sutter
Medizintechnik GmbH.

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

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Magyar (HU )

Termék / Felhasznalé / Megsemmisités:

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet hasznélhatja és semmisitheti meg!
A miiszert az éles, bioldgiai szempontbdl szennyezett targyakra vonatkozé kérhazon belili irdanyvonalak
szerint semmisitse meg.

A jelen utasitds nem helyettesiti a haszndlni kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi tartozék hasz-
nalati tmutatéjanak elolvasasat.

A\ Nem steril. Az els6, majd minden tovabbi hasznélat el6tt tisztitsa meg és sterilizalja.

Rendeltetésszerii hasznalat:
A lagyszovetek preparalasa és bipolaris koagulacioja. Egy megfelel6 bipolaris kabellel csatlakoztatni kell a
felhasznalt elektrosebészeti eszkdz bipolaris kimenetéhez.

Elettartam:
Szakszer(i hasznalat esetében legalabb 20 tjraelékészitési ciklusbol kell kiindulni.

Hasznalat el6tt:

A\ Minden hasznélat elétt ellendrizze a termék tisztasagat, mechanikus mikodését és azt, hogy ez ne
legyen megrongalddva.

A\ Csak kifogastalan allapotu és sterilizalt terméket hasznaljon!

A hegyek bizonyos elszinez8dése a mliszerek esetében normalis és artalmatlan jelenség.

A csipeszt és kabelt csak kikapcsolt elektrosebészeti késziilékekhez, vagy készenléti (standby) médban

csatlakoztassa. Ennek be nem tartasa égési sériilésekhez és elektromos aramiitéshez vezethet!

Az elektromos biztonséagra vonatkozo tovabbi informaciokért olvassa el a DIN EN 60601-2-2 1. mellékletét.

Elektrosebészeti kabel:
A Masterpiece Sutter bipolaris csipeszek eurdpai lapos csatlakozasokkal ellatott bipolaris szilikonkabelek-
kel hasznalhatok, melyek gyartoja a Sutter Medizintechnik GmbH.

Hasznalat kdzben:

A\ Mindig a kivant sebészeti hatashoz sziikséges legkisebb teljesitménybedllitdssal dolgozzon.

A\ A Masterpiece csipeszek szigeteletlen precizios csipeszek, melyek nem tesznek eleget a IEC 60601-2-
2:2017 szabvany 201.8.8.3.103 és 201.8.8.3.104 szakaszainak.

A\ A rendeltetésszerl hasznlat érdekében, a miszert csak akkor aktivélja, ha a megalvadd szévet a
csipesz hegyei kozott van.

/\ Ha ezt az utasitast nem veszi figyelembe, akkor ez szandéktalan elektromos hatasokhoz vezethet!

A\ Maximalis engedélyezett fesziltség 500 Vp

/\ Rendszeresen mossa le a vér- és szévetmaradvanyokat a hegyekrdl.

A\ A csipeszek hegyei sériléseket okozhatnak!

A\ A csipeszek hegyei a hasznalatot koveten annyira kiforrésodhatnak, hogy égési sériiléseket okoz-
hatnak!

A\ A mUszert soha ne helyezze le a paciensre vagy annak kézvetlen kozelébe! A kébelt a pacienstdl elszi-
getelve vezesse el, a nem hasznalt eszk6zoket szigetelve tarolja.

A\ Ne hasznélja gydlékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

elé

Ultrazvuk a dezinfekce Ultrazvukova lazer 35 kHz pfi pokojové teploté, 10 minut, Cistici, popf.

dezinfekéni roztok 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Dodate¢né ¢isténi Hure Cistitelna mista pfipadné myjte 20 sekund Cistici pistoli, nasledné cely

nastroj 30 sekund oplachujte demineralizovanou vodou.

Strojové cisténi a dezinfekce:

Pri vybéru ¢isticiho a dezinfekéniho zafizeni (RDG) dbejte, aby toto zafizeni RDG mélo osvédceni o

ovérené Ucinnosti (napf. znatka DGHM nebo schvaleni FDA, popf. CE podle normy EN ISO 15883).

« Nastroj vioZte do RDG (Gisticiho a dezinfekéniho zafizeni). Pritom dbejte, aby se nastroje nedotykaly a
byly bezpeéné ulozeny.

« Sutter Medizintechnik GmbH doporucuje pro strojové ¢isténi a naslednou sterilizaci na ochranu nastroji
pred mechanickym poskozenim pouZivat Ulozné boxy (TAB1:A).

Parameter

10 £ 2 °C, 1 minuto
70 £ 2 °C, 5 minut
10 £2 °C, 1 minuto
90 + 2 °C, 5 minut

Programski koraki

Predhodno izpiranje

Ciscenje z 0,5 % (5 mlfliter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Zakljuéno izpiranje

Termi¢na dezinfekcija

+ Vezméte prosim na védomi: VySe uvedené Udaje jsou ovéfené Uidaje minimaini doby pro Uspé3né ¢isténi
u popsanych programovych kroku. Odli$né procesni parametry (delsi doba ¢isténi i vy$si teploty cisténi do
95 °C) nastroje neposkozuji a jsou pfipustné podle konceptu Ay, viz hodnota A, > 3000. PFi pouZiti jiného
Cisticiho prostfedku pouZijte jen takovy prostfedek, ktery vykazuje porovnatelné viastnosti jako prostiedek
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), napiiklad s ohledem na hodnotu pH i snaenlivost s plasty. V
pripadé pochybnosti kontaktujte dodavatele, popf. osobu povérenou hygienou.

Kontrola:
Pred sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni neposkozené izolace, Cistoty a neporusenosti nastroje.

Varovani:
Z&dna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do jednorazovych sterilizacnich oball (jednoduchy nebo
dvojity obal) nebo nastroj, popf. box s vycisténymi a dezinfikovanymi nastroji zabalte do bavinéné utérky a
spolecné je ulozte do sterilizacnich kontejnert, které odpovidaji ndsledujicim pozadavkim:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Vhodné pro sterilizaci parou (tepelna odolnost do min. 141 °C, dostate¢na propustnost pary)

« Dostate¢na ochrana nastrojli, popf. sterilizaénich oballi pfed mechanickym poskozenim.

Sterilizace:
Sterilizujte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky.
« Sterilizace parou, parni sterilizator ovéfeny dle EN 13060, popf. EN 285 a EN ISO 17665

Altalanos tudnivalok:

Vegye figyelembe a helyi iranyelveket és rendelkezéseket!

Vélassza le a miiszert a kabelrél!

A telies el6készités az elétisztitast, a tisztitast / fertdtlenitést és a sterilizalast foglalja magaban.

A A hatékonysag és megismételhetség érdekében mindig gépi tisztitast / fertGtienitést részesitsen
elénybe!

A\ Ne helyezze hidrogén-peroxidba (H,0,)!

A\ A csipesz-elemeket ne hajlitsa el egymastol! (FIG1)!

Hogy a miiszereket megvédhesse a mechanikus eredetli megrongalodasoktol, a Sutter Medizintechnik

GmbH a gépi tisztitasnal és az ezt kdvetd sterilizalasnal a mlszerek megévasa érdekében javasolja a

tarolétalcak (TAB1:A) hasznalatat

Elétisztitas:

« A vért és szdvetmaradvanyokat ne hagyja megszaradni, hanem legfeljebb 1 6ran beliil hideg vizzel alapo-
san mossa le! Szikség esetén hasznaljon kefét (ne hasznaljon drotkefét és hasonlé eszkozt).

+ A mozgathato részeket az eltisztitasnal tébbszor ide-oda mozgassa.

+ A vér- és szbvetmaradvanyokat egy puha ronggyal vagy kefével tavolitsa el!

+ Ne hasznéljon éles / csiszold segédeszkozoket!

Kézi tisztitas és fertotlenités:

Tisztitasi lépések Leiras
Eldtisztitas

5 percig hideg viz alatt mossa, ennek soran mozgassa a mozgé alkatrészeket.
A miszert addig mossa puha kefével (pl. MED100.33 Medisafe GmbH), amig
nem marad lathaté szennyezédés.

Ultrahang és
fertGtlenités

35 kHz ultrahangsav szobahémérsékleten, 10 percig, 2 % Bomix® plus (Bode
Chemie) tisztito- és fertétlenitéoldat.

Utétisztitas A nehezen tisztithat6 helyeket adott esetben 20 méasodpercig tisztitopisztol-
lyal mossa, végezetiil a telies miiszert 30 masodpercig demineralizalt vizben

oblitse.

Gépi tisztitas és fertétlenités:

A tisztito- és fertdtlenitéeszkéz (RDG) kivalasztasanal arra ligyeljen, hogy az RDG ellendrzétt hatéko-

nysaggal rendelkezzen (pl. FDGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN ISO 15883 szabvanynak megfeleld

CE-jeldlés).

* Helyezze a miszereket az RDG-be. Ennek soran ligyeljen arra, hogy a mlszerek egymashoz ne érjenek,
és biztonsagosan legyenek tarolva.

« A Sutter Medizintechnik GmbH a gépi tisztitasnal és az ezt kdveto sterilizalasnal a miiszerek mechanikus
eredet(i megrongalodasaval szembeni megévas érdekében javasolja a tarolétalcak (TAB1:A) hasznalatat

Programlépések Paraméterek

Elémosas 1042 °C, 1 perc
Programové kroky Parametry Tisztitas 0,5 %-os (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x-al | 70+2 °C, 5 perc
Metoda Frakcionované vakuum (dynamické odvzdusnéni) Utémosas 10£2 °C, 1 perc

Sterilizacni teplota 132 °C (max. 138 °C v¢. tolerance podle EN 1SO 17665)

HéfertGtlenités 9042 °C, 5 perc

Doba sterilizace (doba min. 3 minuty
setrvani pfi sterilizacni teploté)
Doba suseni min. 30 minut

A\ Sterilizace pii vysokych teplotach a dlouhé dobé sterilizace zkracuje Zivotnost nastroje.

A\ Dbejte na dostatecné vysuseni!

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

\ Nesterilizujte v STERRAD®!

AV piipadé kontaktu s priony mize dojit ke zniceni nastroje (CJD - nebezpeci kontaminace) a nelze jej
jiz dale pouzivat.

+ Vegye figyelembe: A fenti adatok minimalis id6tartamra vonatkozé igazolt adatok a sikeres tisztitashoz
a leirt programlépések esetében. Az eltéré folyamatparaméterek (hosszabb tisztitasi idétartam, valamint
nagyobb tisztitasi hémérséklet 95 °C-ig) nem okoznak kérosodast a miszerekben, és az Aj- elv szerint
engedélyezettek, vo. Ag-érték > 3000. Egyéb tisztitdszerek hasznalata esetén csak olyan szereket
haszndljon, melyek 6sszehasonlithato tulajdonsagokkal rendelkeznek a deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie) szerrel, pl. a pH-érték, valamint a miianyagokkal szembeni kompatibilitasra vonatkozéan. Kétsé-
gek esetében forduljon az illetékes beszallitohoz, ill. a higiénidért felelé megbizotthoz.

Ellendrzés:
A sterilizalas elétt végezze el a mliszer vizualis ellen6rzését, a sértetlen szigetelés ellendrzését, ellenérizze
a miszer tisztasagat és épségét.

Karbantartas:
nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fertétlenitett miiszereket csomagolja az egyszeri sterilizacios csomagolasba (egyszerti
vagy kettés csomagolas), vagy a miszert ill. talcat a megtisztitott és fertétienitett miiszerrel burkolja
pamutrongyba, és a sterilizacids tartallyal egyditt tarolja, melyek megfelelnek az alabbi kovetelményeknek:
+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« gozsterilizalashoz alkalmas (h6allésag legaldbb 141 °C-ig, kelld g6zateresztés)

+ mszerek ill. sterilizacios csomagolasok kellé védelme mechanikus sériilések ellen

Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fertétienitett termékeket sterilizaljon.

« Gézsterilizalas, gozsterilizald az EN 13060 ill. EN 285 szabvanynak megfeleléen, EN ISO 17665 szerint
igazolva

Programlépések Paraméterek

Eljaras Frakcionalt vakuum (dinamikus evakualas)

Sterilizalasi hdmérséklet 132 °C (max. 138 °C plusz tiiréshatar az EN ISO 17665 szerint)
Sterilizalasi idotartam (tartasidé legalabb 3 perc

sterilizalasi hémérsékleten)

Szaritasi ido legalabb 30 perc

A\ A magas hdfokon és hosszabb ideig végzett sterilizalds csokkenti a mlszer élettartamat.

A\ Megfeleléen szaritsa!

A\ Ne sterilizélja forré levegével!

A\ Ne sterilizalja STERRAD® berendezésben!

A\ Ha a mszer esetleg prionokkal érintkezik, akkor semmisitse meg (CJD - fertdzésveszély) és tobbé
ne hasznélja.

Tarolas / Széllitas:
Szérazon térolja. Ovja a napfénytdl. Biztonsagos tarolokban / csomagolasban térolja és szallitsa. Vissza-
kiildés esetén csak megtisztitott és fertétienitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.

Specialis tudnivalok:
Afenti utasitasokat a gyartd jovahagyta az orvostechnikai eszkoz elékészitéséhez és ujrafelhasznalasahoz.
Az elbkészitbnek kotelessége, hogy a kivant cél elérésének érdekében az eldkészitésnél az alkalmas
személyzettel egyitt felhasznalja a megfeleld kellékeket és anyagokat.

A termékkel kapcsolatba hozhaté sulyos baleseteket jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam

Masininis valymas ir dezinfekavimas:

Parinkdami valymo ir dezinfekavimo jrenginj (VD}), atkreipkite démesj, kad VD| efektyvumas baty patikrin-

tas (pvz., DGHM arba FDA leidimas arba CE Zenklinimas pagal EN ISO 15883).

« |dékite instrumentus | VD|. Atkreipkite démesj, kad instrumentai nesiliesty tarpusavyje ir biity saugiai jdéti.

« Sutter Medizintechnik GmbH* rekomenduoja masininiam valymui ir vélesniam sterilizavimui instrumen-
tams nuo mechaniniy pazeidimy apsaugoti naudoti laikymo padéklus (TAB1:A)

Programy Zingsniai Parametrai

Pirminis praplovimas 1042 °C, 1 min.
Valymas su 0,5 % (5 ml/l) ,deconex® 28 ALKA ONE-x" 7042 °C, 5 min.
Papildomas praplovimas 1042 °C, 1 min.
Terminis dezinfekavimas 9042 °C, 5 min.

+ Atkreipkite démesi: prie$ tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sékmingam valymui atlikti
apraSytais programy zingsniais. Kitokie proceso parametrai (ilgesné valymo trukmeé ir aukstesné valymo
temperatira iki 95 °C) nekenkia instrumentams ir yra leidziami pagal Ay- koncepcija, plg. A, verté > 3000.
Jei naudosite kitokj valiklj, rinkités tik tokj valiklj, kurio savybés yra panasios | valiklio ,deconex® 28 ALKA
ONE-x" (,Borer Chemie* savybes), pvz., dél pH vertés ir suderinamumo su plastikais. Jei abejojate, kreip-
kités | savo tiekéjg arba atsakingg uz higieng asmen;.

Kontrolé:

Pries sterilizavimg apZidrékite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar gaminys $varus ir nepazeistas.
Techniné priezidra:

Néra

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus instrumentus supakuokite  vienkartines sterilizavimo pakuotes (vienguba arba
dviguba pakuoté) arba instrumentg ar padéeklg su nuvalytais ir dezinfekuotais instrumentais apvyniokite
medvilnine Sluoste ir kartu laikykite sterilizavimo konteineriuose, kurie atitinka Siuos reikalavimus:

« EN ISO/ANSI AAMI'ISO 11607,

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperatiirai maziausia iki 141 °C, pakankamas gary pralaidumas),
« pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuociy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy.

Sterilizavimas:
Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus gaminius.
« Sterilizavimas garais, garinis sterilizatorius validuotas pagal EN 13060 arba EN 285 ir pagal EN ISO 17665

Programy Zingsniai Parametrai

Metodas Frakcinis vakuumas (dinaminis i$siurbimas)

hatéségainak, ahol a felhasznalé/péciens bejelentett lakcime talalhato.

A termékek javitasat kizarolag a gyartd vagy a gyartd altal felhatalmazott szakmihelyek végezhetik. Kiilon-
ben a garancia érvényessége megsemmisiil, és adott esetben megsziinik a gyarté barmilyen kartéritési
kotelezettsége a vevével szemben.

A termék mindennem( médositasa vagy a jelen utmutatotol valo eltérés esetében a Sutter Medizintechnik
GmbH feleléssége megsziinik.

Médositasok joga fenntartva. Az aktudlis verzio elérhet az alabbi cimen: www.sutter-med.de.

A STERRAD® a Johnson & Johnson, Inc. védjegye

Gaminys / Naudotojas / Salinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidziama tik kompetentingam medicinos personalui! Instru-
mentg Salinkite pagal vidines ligoninés nuostatas dél astriy, biologiSkai uZtersty daikty.

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

/\ Nesteriliis. Prie$ naudodami pirma kartg ir toliau prie$ kiekvieng naudojima nuvalykite ir sterilizuokite.

Paskirtisj:
Preparacija ir bipoliariné minkstojo audinio koaguliacija. Prijungimui prie naudojamo elektrochirurginio
irenginio bipoliarinés iSvesties su tinkamu bipoliariniu kabeliu.

Eksploatavimo trukme:
Tinkamai naudojant, galima atlikti ne maziau kaip 20 pakartotinio paruosimo cikly.

Pries$ naudojima:

A\ Kiekvieng kartg pries naudodami, patikrinkite, ar gaminys $varus, ar veikia mechanikai ir ar néra pazeidimy.
A\ Naudokite tik nepriekaistingos biklés ir sterilizuotus gaminius!

Instrumenty galiuky tam tikras spalvos pakitimas yra normalus ir saugus.

Pinceta ir kabelj prijunkite tik prie iSjungto elektrochirurginio jrenginio arba parinke budéjimo rezima. Kai
nepaisoma $io nurodymo, galimi nudegimai ir elektros srovés smigiai!

|18samesnés informacijos dél susijusios su elektra saugos rasite DIN EN 60601-2-2 1 priede.
Elektrochirurginiai kabeliai:

L,Sutter” bipoliariniai pincetai ,Masterpiece" yra skirti naudoti su bipoliariniais silikoniniais kabeliais su euro-
pine ploksciaja jungtimi, kuriy gamintojas yra ,Sutter Medizintechnik GmbH".

Naudojimo metu:

A\ Visada dirbkite parinke norimam chirurginiam efektui maziausig galios nustatyma.

A\ Pincetai ,Masterpiece” yra neizoliuoti tikslieji pincetai, kurie neatitinka IEC 60601-2-2:2017 straipsniy
201.8.8.3.103 ir 201.8.8.3.104.

A\ Tvarkingam naudojimui uztikrinti instrumenta aktyvinkite tik tada, kai koaguliuojamas audinys yra saugiai
tarp pinceto galu.

A\ Jei nepaisoma $io nurodymo, galimi netikéti elektros efektai!

A\ Maksimali leidZiama jtampa yra 500 Vp

A\ Reguliariai nusluostykite kraujo ir audiniy likucius nuo galiuky.

A\ Pinceto galiukai gali suzaloti!

A\ Pinceto galiukai po naudojimo gali bti jkaite ir sukelti nudegimus!

A\ Instrumento niekada nedékite ant paciento arba prie pat jo! Kabelj tieskite izoliuodami nuo paciento ir
nenaudotus instrumentus laikykite izoliuotus.

A\ Nenaudokite, jei yra degiy arba sprogiy medziagy!

Pakartotinis paruosimas:

Bendrieji nurodymai:

Laikykités Salyje galiojan¢iy reglamenty ir nuostaty!

Atskirkite instrumenta nuo kabelio!

Bendras pakartotinis paruo$imas apima pirminj valyma, valyma / dezinfekavimg ir sterilizavima.

/\ Dél efektyvumo ir atkuriamumo visada reikia rinktis masininj valyma / dezinfekavima!
/\ Nedeékite j vandenilio peroksidg (H,0,)!
\ NeiSskéskite pinceto! (FIG1)!

Instrumentams nuo mechaniniy pazeidimy apsaugoti ,Sutter Medizintechnik GmbH" rekomenduoja masi-
niniam valymui ir vélesniam sterilizavimui instrumentams nuo mechaniniy pazeidimy apsaugoti naudoti
laikymo padéklus (TAB1:A)

Pirminis valymas:

+ Nepalikite pridzidti kraujo ir audiniy likuciy, ne véliau kaip per 1 h kruop$ciai perplaukite $altu vandeniu!
Jei reikia, naudokite minkstus Sepecius (ne vielinj Sepetj ir pan.).

+ Atlikdami pirminj valyma, judzias dalis kelis kartus judinkite pirmyn ir atgal.

« Kraujo ir audiniy likuius alinkite minksta Sluoste arba Sepeciu!

+ Nenaudokite astriy / braizan¢iy pagalbiniy priemoniy!

Rankinis valymas ir dezinfekavimas:

Valymo Zingsnis
Pirminis valymas

Aprasymas

5 minutes praplaukite po $altu vandeniu, suaktyvindami judZias dalis.
Instrumentq valykite minkstu $epeciu (pvz., MED100.33 ,Medisafe GmbH"),
kol nebesimatys liku¢iy.

Ultragarsas ir
dezinfekavimas

Ultragarso vonia 35 kHz kambario temperatiroje, 10 minuciy, valymo ir
dezinfekavimo tirpalas 2 % ,Bomix® plus* (,Bode Chemie®).

Papildomas valymas Sunkiai nuvalomas vietas prireikus 20 s praplaukite valymo pistoletu, po to

visg instrumentg praplaukite 30 sekundZiy demineralizuotu vandeniu.

Sterilizavimo temperattra 132 °C (maks. 138 °C ir leidziamoji nuokrypa pagal EN ISO 17665)

Sterilizavimo laikas (laikymo laikas | min. 3 min.
sterilizavimo temperattroje)
Dziovinimo laikas min. 30 min.

A\ Sterilizavimas aukstoje temperatiroje ir ilgas sterilizavimo laikas sutrumpina instrumento eksploatavimo
trukme.

A\ Atkreipkite démesj | pakankama i$dZiuvima!

A\ Nesterilizuokite karstu oru!

A\ Sterilizavimui nenaudokite ,STERRAD®"!

A\ Instrumentg potencialaus kontakto su prionais atveju sunaikinkite (CJD kontaminacijos pavojus),
nebenaudokite.

Laikymas / Transportavimas:
Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés Sviesos. Laikykite ir transportuokite saugiuose induose /
pakuotése. Grazinimo atvejais siyskite tik iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuotése.

Speciallis nurodymai:

Prie$ tai nurodytos instrukcijos gamintojo yra patvirtintos kaip tinkamos medicinos prietaisui paruosti jo
pakartotiniam naudojimui. Paruo$éjas atsako uz tai, kad faktiskai atliktas paruosimas su naudota jranga,
medziagomis ir personalu pasiekty paruosimo jrenginyje norimg rezultata.

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

Gaminiy remonto darbus leidZiama atlikti tik gamintojui arba jo jgaliotai jstaigai. Kitaip prarandama teisé |
garantijg ir galimai kitas atsakomybés pretenzijas gamintojui.

Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo Sios naudojimo instrukcijos atveju ,Sutter Medizintechnik
GmbH* neprisiima atsakomybés uz Zala.

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

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



