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MoHononspHu Enektpoau
Electrozi Monopolari

REF 899004_LB 3

Standard
ARROWtip™
Arthro

Micro

REF:

360320 — 360379
360342 SV1

360440 - 360463
360500 - 360529
360531

360535

360540 - 360549
360800 - 360818
360830 - 360859
360885 — 360893

Monopolarne Elektrédy
Monopolarne Elektrode
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REF Max. Vp @ [mm] @ [mm]
360320 -360379 i "
360342 SV1 3000 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
360500 — 360521 1000 1,6 1,6
360531 /360535 900 1,6 1,6 Sutter-REF 360215
360540 — 360549 2000 1,6 1,6
360800 -360818 2000 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
360830 - 360859 500 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
360885 — 360893 2000 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
Sutter Medizintechnik GmbH

Tullastr. 87

79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510
Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de
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Mpoaykr / Monaeatenu | U3xBbpnsHe:

EnekTpoxupypruyHuTe nMpuHapnexHocTn TpsbBa fa ce M3NON3BaT W U3XBBPAAT CaMO OT KOMMETEHTEH
MeauLMHCKY nepcoHan! M3xebpnaiite MHCTPYMEHTa ChracHo BbTPEBONHUYHHUTE Yka3aHus 3a 0CTpH, GHONoruyHO
3aMbpCEH NPeaMEeTH.

Tasv MHCTPYKLWS He 3aMeCTBa NPOUNTAHETO Ha MHCTPYKUMAITA 3a ynoTpeba Ha 13nonaBaHus eNekTpoXVpypriyeH
YPE W Ha AOMBIHUTENHUTE NPUHAANEXHOCTH.

/\ HecTepune. MouncTBaiTe 1 CTepUnuanpaiTe Npeau MbpBOTO U BCAKO CMIEABALLO U3NoN3BaHe.

Ynotpe6a no npegHa3HayeHue:
MoHononspHy enekTpoAN 3a psidaHe W koarynauus Ha Meka TbKaH Npy XUPYPruYHIA UHTEPBEHLIM.

MpoabmxuTenHoCT Ha ynoTpe6a:

MpoabMKUTENHOCTTa Ha YnoTpeBa Moxe fia Ce ChKpaTh HecneyMdIIHO B 3aBUCUMOCT OT Ha4MHa Ha M3NOn3BaHe.
EnektpopbT TpsibBa ia ce CMeHN Hail-kbeHO crep 20 u3nonasaHus.

Mopenute ARROWtip™ umat fBycnoitHa usonaumsi. AKo ropHata, YepHa 13onauus e roBpeaeHa, a AonHata,
KbTa U30NaLNs ce BKAA, U3XBbPNETE enekTposa ot chobpaxeHus 3a 6esonacHocr!

Mpean u3nonsgaxeto:

A\ TMpeay Besiko U3nonasaxe npoBepsiBaiiTe NPOAYKTa 3a YACTOTa, U3NpaBHa M30naLus 1 MoBpeay.

3a AbNrM enexTPOAM NpenopbYBamMe NPpoBepka Ha M3onaLusTa C NoAXoAALL U3NUTaTeNneH ypen.

/N V3nonasarite camo 13npasHy v CTEPUNM3MPaHN MpoAyKTH!

Bkapsaiite n3Boda Ha enektpoga Aokpaii B NpeaBuaeHaTa 3a ToBa eNeKTPOXMPYprudHa pbkoxsarka
CbIMacHo npeanucanmsTa. MpucbeanHsBaiiTe enekTpoAa camo KbM U3KITIOHEH ENeKTPOXUPYpPriadeH
YPea unu B pexum Ha rotoBHocT (Standby).

/N HecnasBaHeTo Ha Te3n ykasaHus MOXe fja 4OBEAE [0 U3rapsiHyisi v enekTpuieck yaapu!

BH/MaBaiiTe 3a MpaBUMIHOTO MOCTABAHE HA HeyTpanHuA enekTpoa! 3a JOMbMHUTENHA UHOPMALMA OTHOCHO
enektpuyeckara GesonacHoct npenopbyusame DIN EN 60601-2-2 Mpunoxerue 1.

Mo Bpeme Ha U3non3BaHeTo:

/\ PaBoTeTe BUHArM ¢ Haii-HuckaTa HacTpoitka Ha MOLHOCTTa, HeoBX0AMMa 3a KeNaH!s XMpypritieH edexT.

/\ CobniofaBaiiTe JaHHUTE 3a MaKCUMAIHO HanpexeHue 1 ykasaHuaTa 3a iwencena (TAB1).

/\ BbpXoBETE Ha enekTpoauTe MoraT ja NpeausBukaT HapaHsisakms!

/\ BbpxoBeTe Ha eMnekTpouTe MoraT Aa Ce HaropelsT Criefl WU3nonasaHeTo TOMKOBa, Ye Aa npeaussukar
n3rapsHna!

/\ Hukora He ocTaBsiiTe enekTpoAa, CbOTB. PbKOXBaTKaTa, BbPXy MauveHTa Ui B HemocpeacTeeHa 6nusoct
po Hero! Moctassiite kabena Ha W30MMPaHO OT MauWeHTa MACTO U CbXpaHsiBaliTe Ha M30NMpaHoO MSCTO
HEM3MoN3BaHNTE UHCTPYMEHTH.

A\ He n3nonsgaiite npu Hanuuue Ha 3ananiMy Uin ekcrnosnBHY BelecTsal

Mpu enHoBpeMeHHO M3MOn3BaHe Ha EnekTpoja C MPOMUBHM WHCTPYMEHTU M3NON3BaiiTe MO BL3MOXHOCT

HETOKONPOBOAALLA NPOMMBHA TeYHOCT!

MoaroToBka 3a cneaBala ynotpe6a:

Cobniogaalite HaLMoHanHuTe AUPEKTUBI 1 pasnopeadm!

PasenvHaBaliTe enuH oT Apyr enektpoda / afantepa / pukoxsatkata / kabena.

LisinaTa nogrotoska 3a crefgalla ynotpeba Bknto4Ba NpeaBapUTENHO MOYMCTBaHE, NOYNCTBAHE / AE3MHAEKLNS

1 CTEpUIM3aLus.

/A Topagy eeKTMBHOCTTa U NOBTOPSEMOCTTA HA PE3ynTaTUTe BUHArM MPeANnoYUTaiiTe MaLLMHHO MOYMCTBAHE
| neanHdexuna!

A\ He nocrasiiTe BbB BogopoaeH nepokeug (Hy0,)!

lMpenBapuTeNnHO NOYMCTBaAHE:
He ocTaBsiiiTe ocTaTbLTE OT KPBB 1 ThKaH Aa U3CHXHAT, a rv npomuBeaiite Aobpe CbC CTyAEHa BOAA Cres MaKe.
1 vac! EBeHT. 13nonasaite Mekv YeTki (He TeneHa YeTka unu ap. nogobHu).

PBY4HO nouncTBaHe 1 Ae3nHpekums:

CTbnKa Ha no4yucTBaHe Onucanue

[MpenBapuTenHo nouncTae | 5 MuHyTM NpoMmuBaliTe nog CTyAeHa Boga, CboTB. 06paboTBaiiTe
MHCTPYMeHTa C Meka yeTka (Hanp. MED100.33 Medisafe GmbH) fotorasa,
JI0KaTo He Ce BUXAAT MoBeYe ocTaTbLy.

YnTpa3syk 1 fesnHdekuns | Yntpassykosa BaHa 35 kHz npw craiHa Temneparypa, 10 MUHYTH, moymncTBaLL,

CHOTB. fie3nH(eEKLMOHEH pa3TBop 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

[JlonbaHuTeNnHO NouMcTBaKe | MpoMuiiTe TPYAHUTE 3a NOUMCTBAHE MecTa eBeHT. 20 CeKyHa C NoYMCTBaLY
MUCTONET, Cre TOBa NPOMMITE LEmus MHCTPYMEHT 30 CexyHam ¢

ZAeM1Hepanuanpaxa Boga.

MawuHHO nouncTBaHe U Ae3nHGEKUNs:
Mpu n3bopa Ha ypen 3a nouncteaHe v aeanHdekuns (YMN[) BHumaBalite 3a ToBa, YN[l Aa uma npoBepeHa
ecextusHocT (Hanp. DGHM unu FDA paspeluetne, cbot. CE mapkuposka, cbobpasHo EN 1SO 15883).

o [octasete uHcTpymentte B YM[. Mpn TOBA BHUMABaWTe WHCTPYMEHTATE Aa He Ce AOKOCBAT W Aa ce
CbXpaHsiBaT CUrypHO.

Mporpamuu cTbNKK MapameTpu

1042 °C, 1 MuHyTa
7042 °C, 5 MuHyTH
1042 °C, 1 MuHyTa
9042 °C, 5 MuHyTH

o Mons umalite npefsua; MOpenocoYeHITe faHHU ca BanWaupaHu faHHU 3@ MUHUMANHO Bpeme 3a YCMelHo
MoYMCTBaHe NPy OMUCAHUTE MPOTPaMHN CTbMKW. PasnuyaBalyute ce TEXHOMOTWYHW mapameTpy (mo-ronsma
NPOABIIKUTENHOCT Ha NOYMCTBAHETO, KaKTO W MO-BUCOKUTE TemnepaTypu Ha nouncTeate Ao 95 °C) He BpeasT
Ha VHCTPYMEHTUTE 1 Ca A0NYCTUMI CbrnacHo Ay KoHLenumsTa, cps. Ag-CToitHocT>3000). Mpy n3nonasaxe Ha
[ApYro NoYMCTBALLO CPEACTBO U3NON3BaliTe Camo TakiMBa NOYMCTBALLY CPELCTBA, YMUTO CBOVCTBA Ca CPaBHUMM
C Tean Ha nouncteaLyoto cpeactBo deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Hanp. no oTHOLeHWe Ha
pH-CTOIHOCTTa, KaKTO M CbBMECTUMOCTTA CMpsiMO nnacTMacu. B cnyyan Ha CbMHeHWe ce CBbpXeTe Cbe
CbOTBETHUS OCTaBYMK, CbOTB. OTTOBOPHYKA 3@ XUrieHaTa.

MpenBapuTenHo NpoMiBaHe
Mouncteae ¢ 0,5 % (5 mlinuTbp) deconex® 28 ALKA ONE-x
JlombAHUTENHO MpOMMBaHE

TepmuyHa geanHpexuns

Kontpon:
Mpean cnedpaluaTa CTEpUNM3aLMA M3BbPLLETE BU3YaneH KOHTPOM W MpoBepka 3a HeU3npaBHa W3onauus,
4MCTOTa U HEBPEAUMOCT Ha MHCTPYMEHTa.

Mopapbxka:
Hsama

OnakoBka:
OnakoBaiTe NOYNCTEHUTE M [E3MH(EKUMPAHN UHCTPYMEHTV B ONAKOBKM 3a CTEPUNM3ALMS 3a efHOKpaTHa
ynotpeba (eauHUYHa M ABOIHA OMAKOBKa - EBEHT. UMaliTe NPeaBUA OCTPUTE BbPXOBE Ha UHCTPYMEHTUTE!) Ui
1ocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B MOAXOASIUM KOHTEHEpU 3a CTEPUNMU3aLys, KOUTO CbOTBETCTBAT Ha CreaHuTe
VM3UCKBAHWS:

* EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

© OAXOASLLM Ca 3a NapHa CTepUNN3aLMst (TEpMOYCTOIUMBOCT 40 MiH. 141 °C pocTaTb4Ha NaponpoHnLaeMocT)

® [10CTaTbYHa 3alluTa Ha MHCTPYMEHTUTE, CbOTB. ONaKOBKMTE 3a CTEPUNN3ALIS, OT MEXaHUYHI NOBPEaM.

Crepunusauus:

Crepunuanpaitte CamMo NOYMCTEHM U Ae3NH(EKLMPaHN NPOAYKTH.

® napHa CTepunusauus, napeH crepunuatop cbobpasqo EN 13060, cwote. EN 285, 1 BanuaupaH cbrnacHo
EN ISO 17665

MporpamHy CTHAKK MNapametpu

MeTog bpaKLMOHMpaH BakyyM (AMHaMUYHO BakyyMUpaHe)

Temnepatypa Ha cTepunu3aLys 132 °C (makc. 138 °C Bkn. gonyck cbobpasHo EN 1SO 17665)

Bpewme 3a cTepunusauus (Bpeme Ha npectoit | MUH. 3 MUHYTI
npy TemMnepaTypaTa Ha CTepunu3aLus)

Bpewme 3a nachxsare MUH. 15 MUHYTI

A\ He crepunuaupaiite B ropeLy Bbagyx!

A\ He ctepunuanpaitte 8 STERRAD®!

/N YHULOXETE UHCTPYMEHTA NpU NOTEHLMANeH KOHTaKT ¢ npuoHy (CJD — onacHoCT OT KOHTaMMHaLWs) U He ro
13M0n3BaiTe OTHOBO.

CbxpaHeHue |/ TpaHCNoOPT:

CbXpaHsiBaitTe Ha Cyxo MsCTo. [aseTe oT CbHYEBUTE Tbun. ChXpaHsBaiiTe U TpaHCNopTUpaiiTe B
6e30nacHu Cbaose / OMakoBKU.

Mpn obpaTHu npaTku W3npalanTe camo MOYUCTEHW W Ae3WHGEKUMpaHu MPOLYKTU B CTEPUIHU
OnaKoBKw.

CneuunanHu ykasaHus:

[opecrnomeHaTuTe UHCTPYKLUWM Ca BanuaupaHu oT NPOM3BOAMTENS KaTO MOAXOASLUM 3@ NOATrOTOB-
KaTa Ha MeMUMHCKM MPOAYKT 3@ HeroeaTa MoBTOpHa ynoTtpeba. M3sbpluBalimust obpaboTtkaTa e
OTrOBOPEH 3a TOBA, Y€ AEeCTBUTENHO U3BbpLUEHaTa obpaboTka noctura xenawus pesyntat B 060o-
pynBaHeTo 3a o6paboTkaTa C u3nonasaHata anapatypa, MaTepuani u nepcoHarn.

Cepyo3HU MHUWAEHTY, Bb3HUKHANM BbB Bpb3Ka C MpofykTa, TpsibBa Aa ce cbobliaBaT Ha Mpous-
BOAMTENS W HA CbOTBETHOTO BEAOMCTBO B CTpaHaTa uneHka, B kosiTo npebusasa nonssarenst u/
VNN NaUNeHTBT.

PeMoHTM Ha npoaykTuTe TpsiGBa Aa Ce M3BBPLIBAT CaMO OT MPOM3BOAMUTENS UMM OT CNELManHo HaTo-
BapeHa OT Hero WHCTaHLMsl. B mpoTuBeH cryyait rapaHUMsita U eBEHT. ApYri MPeTEHLMM OTHOCHO
OTrOBOPHOCTTa Ha NPOU3BOANTENS TYBST CBOSITA BANMAHOCT.

Bcsiko u3MeHeHe Ha NpoayKTa Unu OTKIOHEHWE OT Tasn MHCTPYKLUMSA 3a ynoTpeba BoAK A0 U3KII0Y-
BaHe Ha oTroBopHocTTa oT Sutter Medizintechnik GmbH.

3anassame cv NpaBoOTO Ha NMpoMeHW. AKTyanHaTa Bepcusi € 4oCTbrHa B www.sutter-med.de.

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

Produs / Utilizator / Managementul deseurilor:

Accesoriile electrochirurgicale pot fi utilizate si gestionate ca si deseuri numai de personalul medical specializat!
Instrumentele vor fi gestionate ca deseuri corespunzator reglementarilor interne ale spitalului referitoare la obiecte
ascutite contaminate biologic.

Aceste indicatii nu inlocuiesc citirea instructiunilor de folosire a aparatului de electrochirurgie utilizat si a celorlalte
accesorii.

/\ Nu este steril. A se curata si sterliza nainte de prima si de oricare dintre utilizari..

Intrebuintare conform normelor:
Electrozi monopolari pentru taierea si coagularea tesuturilor moi in cadrul interventiilor chirurgicale.

Durata de viata:

In functie de felul utilizariii durata de viata se poate scurta in mod nespecific. Dupé cel mult 20 de utilizéri elec-
trodul trebuie schimbat.

Modelele ARROWtip™ dispun de o izolatie in doué straturi. Dacd izolatia de sus, cea neagra este avariata si se
vede cea de dedesubt, si anume cea galbena, aruncati electrodul din motive de siguranta!

Tnainte de utilizare:

A\ Inainte de fiecare utilizare verificati produsul sa fie curat, izolatia intacté si sa nu fie avariat.

Pentru electrozii lungi recomandam verificarea izolatiei cu un aparat corespunzator.

A\ Folositi produse ireprosabile si sterlizate!

Fixati complet si conform normelor racordul electrozilor in ménerul electrochirurgical prevazut in acest scop.

Racordati electrozii numai atunci cand aparatul electrochirurgical este decuplat sau se afla in modulul Standby.

A\ Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la arsuri sau la socuri electrice!

Aveti grija la asezarea corectd a electrozilor neutri! Pentru alte informatii cu privire la siguranta din punct de vedere

electric va recomandam DIN EN 60601-2-2 anexa 1.

in timpul utilizarii:

A\ Pentru efectul chirurgical dorit lucrati constant cu cele mai mici setéri de putere.

/\ Respectati datele maxime de tensiune si cele cu privire la stechere (TAB1).

A\ Varfurile electrozilor pot cauza raniri!

A\ Varfurile electrozilor pot fi dupa utilizare atat de fierbinti incat pot cauza arsuri!

/\ Nu asezati niciodata electrozii, resp. manerul pe pacient sau in imediata lui apropiere! Atezati cablul si instru-
mentele neutilizate intr-un loc izolat fata de pacient.

A\ Anu se folosi n prezenta substantelor inflamabile sau explozibile!

In cazul in care electrodul se utilizeaza concomitent cu instrumentele de clatire trebuie sa se foloseasca in mésura

posibilului un lichid de clatire care nu conduce curentul electric!

Reprocesare:

Respectati normele si deciziile la nivel national!

Despériti electrodul / adaptorul / manerul / cablul unul de celalalt.

Intregul proces de reprocesare cuprinde curdtarea prealabild, curatarea / dezinfectarea si sterlizarea.

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

A Anu se aseza in apd oxigenata (H,0,)!

Curatarea prealabila:
Nu lasati sa se usuce resturile de sange si de tesuturi, ci clatiti temeinic cu apa rece in cel mult 1 h de la intre-
buintare! Daca este nevoie folositi o perie moale (nu perie de sirmé sau ceva asemanétor).

Curatarea manuala si dezinfectarea:

Pasii de curatare Descriere

Curatarea prealabild Clatiti 5 minute sub apa rece, resp. frecati atata vreme cu o perie (de ex.

MED100.33 Medisafe GmbH) pana nu se mai vad niciun fel de resturi.

Ultrasunetele si dezinfectarea | Baie de ultrasunete 35 kHz la temperatura camerei, 10 minuten, solutie de

curétare, resp. dezinfectare 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Curatare ulterioara Locurile dificil de curatat clatiti-le 20 secunde cu un pistol de curatare,

dupa care clatiti intregul instrument 30 secunde cu apa demineralizata.

A\ A nu se sterliza cu aer fierbinte!

A\ Anu se sterliza in STERRAD® !

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

Depozitare / Transport:
Pastratila loc uscat. Protejati de razele solare. Depozitati si transportati in recipienti / ambalaje sigure.
In cazul returnarii trimiteti 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 auto-
ritatilor competente din statul membru n care este stabilit utilizatorul/pacientul.

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

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

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

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

Slovensky ( sk ]

Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

Elektrochirurgicke prisluSenstvo smie aplikovat a likvidovat iba odborny medicinsky personal! InStrument zlikvidu-
jte podla internych nemocni¢nych smemic pre ostré, biologicky kontaminované predmety.

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

/\ Nesterilné. Pred prvou a kazdou dalSou aplikaciou vycistite a vysterilizujte.

Pouzivanie na uréeny Gcel:

Monopolérna elektroda na rezanie a koagulaciu mékkého tkaniva pri chirurgickych zasahoch.

Zivotnost: 5

Zivotnost' sa moZe podla sposobu aplikacie nedpecifikovane skratit. Elektroda sa musi najneskdr po 20 aplika-
ciach vymenit.

Modely ARROWtip™ disponuju dvojvrstvovou izolaciou. Ak je horna, Ciema izolacia poskodena a spodna, ZIta
izol4cia viditelna, elektrédu z bezpecnostnych dévodov zlikvidujte!

Pred aplikaciou: .

A\ Pred kazdou aplikéciou skontrolujte produkt vzhladom na Cistotu, neporusen izolaciu a poskodenia.

Pre dihé elektrédy odporicame kontrolu izolacie pomocou vhodného skusobného pristroja.

A\ Pouzivajte iba bezchybné a sterilizované produkty!

Pripojku elektrédy vlozte tplne a podia predpisov do na to urcenej elektrochirurgickej rukovate.

Elektrodu pripajajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v pohotovostnom rezime.

A\ Nedodrziavanie moze viest' k popaleninam a zasahom elektrickym pradom! ;

Déavajte pozor na spravne zaloZenie neutrélnej elektrody! Pre dalSie informécie vzhladom na elektrickil bezpec-

nost’ odporti¢ame DIN EN 60601-2-2, priloha 1.

Pocas aplikacie:

A\ Pracuite vZdy s najnizsim nastavenim vykonu pre Zelany chirurgicky efekt.

A\ Zohladnite maximéalne daje napatia a pokyny pre konektory (TAB1).

\ Hroty elektrod mozu spdsobit’ poranenia!

\ Hroty elektrod mozu byt po aplikécii tak hortice, Ze spdsobia popaleniny!

/N Elektrodu, resp. rukovat' nikdy neodkladajte na pacienta alebo do jeho bezprostrednej blizkosti! Polozte kabel
izolovane od pacienta a nepouzité instrumenty skladujte izolovane.

A\ Nepouzivaijte v pritomnosti horlavych alebo vybusnych latok! i

Pri si¢asnom pouzivani elektrody s indtrumentami na oplachovanie podla moznosti nepouzivajte vodiva oplacho-

vaciu tekutinu!

Opétovna Gprava:

DodrZiavajte narodné smernice a ustanovenia!

Elektrodu / adaptér / rukovét / kabel oddelte od seba.

Celéd opétovna Uprava zahfiia predbezné Cistenie, Cistenie / dezinfekciu a sterilizaciu.

A\ Z dévodu Ucinnosti a reprodukovatelnosti uprednostnite vzdy strojové Cistenie / dezinfekciu!
A\ Nevkladat' do peroxidu vodika (H,0,)!

Predbezné ¢istenie:
Zvysky krvi a tkaniva nenechajte vysusit, ale max. po 1 h dokladne vyplachnite studenou vodou! Prip. pouzite
makké kefy (napr. drotena kefa a. i.).

Manualne ¢istenie a dezinfekcia:

Curatarea cu aparatul corespunzator acestui lucru si dezinfectarea:
La alegerea aparatului de curatare si dezinfectare (RDG) fii atenti, ca aparatul RDG sd aibe verificatd eficienta (de
ex. certificarea DGHM- sau FDA, resp. marcarea CE corespunzator EN 1SO 15883).

 Asezati instrumentele in RDG. Fiti atenti ca instrumentele s& nu se atinga si sa fie sigur pozitionate.

Parametrii

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

Pasii programului

Preclatire
Curatare cu 0,5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Clatire ulterioara

Dezinfectare termica

© V/a rugam sa fiti atenti: datele mai sus mentionate reprezinta valori de timp minim necesar, validate, pentru o
curatare cu success prin respectarea pasilor de program descrisi. Parametrii de proces diferiti (durata de curata-
re mai lunga, precum si temperaturi mai inalte de curétare de péna la 95 °C) nu deterioreaza instrumentele,
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 curatare 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 rugam sa luati legétura cu furnizorul dvs., resp. cu persoana
responsabild cu igiena din cadrul institutiei dvs.

Verificarea:
Inainte de urmatoarea sterlizare efectuati un control vizual si verificati izolatia sa fie intacta, instrumentele curate
si intacte.

Intretinerea:
Nu este necesara

Ambalajul:

Ambalati instrumentele curatate si dezinfectate in ambalaje sterile de unica folosinta (ambalaj simplu sau dublu -
evil. aveti grija la varfurile instrumentelor!) sau depozitati instrumentul in containere de sterilizare adecvate care
corespund urmatoarelor:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* Potrivit pentru sterlizarea cu aburi (rezistentd la temperaturi de pind la cel putin 141 °C permeabilitate suficienta
la aburi)

* Protejarea suficienta a instrumentelor, resp. a ambalajelor de sterlizare impotriva unei deteriorari mecanice.

Sterilizarea:

A se sterliza numai produsele curate si dezinfectate.

o Sterlizarea cu aburi, sterlizator cu aburi corespunzétor EN 13060 resp. EN 285 si validat conf. EN I1SO 17665

Pasii programului Parametrii
Procedeu Vacuum fractionat (evacuare dinamica)
Temperatura de strerlizare 132 °C (max. 138 °C plus toleranta corespunzator EN ISO 17665)

Timpul de sterlizare (timp de mentinere | min. 3 minute
la temperatura de sterlizare)

Timpul de uscare

min. 15 minute

Krok cistenia Popis

Predbezné Cistenie Oplachujte 5 mindt pod studenou vodou, resp. opracujte mékkou kefou (napr.
MED100.33 Medisafe GmbH), kym nebudu viac viditelné Ziadne zvysky.
Ultrazvukovy kipel 35 kHz pri izbovej teplote, 10 mindt, &istiaci, resp. dezin-
fekény roztok 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Ultrazvuk alebo dezinfekcia

Parameter
Frakcionované vakuum (dynamické evakuovanie)

132 °C (max. 138 °C vratane tolerancie podia
EN ISO 17665)

min. 3 minaty

Kroky programu:
Metdda
Teplota sterilizacie

Cas sterilizacie (¢as zastavenia pri teplote sterilizacie)
Cas sugenia

min. 15 minat

A\ Nesterilizovat v horticom vzduchu!

A\ Nesterilizovat v STERRAD®!

A\ Indtrument pri potencialnom kontakte s prinmi znicte (CJD - nebezpecenstvo kontaminacie) a nepouZivajte
znova.

Skladovanie / Preprava:

Skladovat' v suchu. Chranit’ pred slne€nym Ziarenim. Uskladnit’ a prepravovat’ v bezpeénych nad-
obéach / obaloch.

Pri spatnych zasielkach posielajte iba vycistené 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 dosi-
ahne Zelany vysledok s pouzitym vybavenim, materidlmi a personalom v upravarenskom zariadeni.

Zavazné pripady vzniknuté v svislosti s produktom je nutné ohlasit’ vyrobcovi a kompetentnému
organu clenského $tatu, 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 zaruéné naroky voci vyrobcovi.

Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto ndvodu na pouzivanie vedie k vyliceniu zaruky
spolo¢nostou Sutter Medizintechnik GmbH.

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

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

Slovenski (st

Izdelek / Uporabnik / Odlaganje:

Elektrokirurski pribor lahko uporablja in odlaga med odpadke samo strokovno medicinsko osebje! Instrument
odlozite med odpadke, v skladu z internimi smernicami bolnisnice za ostre, biolosko kontaminirane predmete.
Ta navodila ne nadomescajo branja navodil za uporabo uporabljene elektrokirurske naprave in druge opreme.

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

Pravilna uporaba:

Monopolara elektroda za rezanje in koagulacijo mehkega tkiva pri kirurskih posegih.

Zivljenjska doba:

Zivjenjska doba se lahko nespecifiéno skraj$a glede na vrsto uporabe. Elektrodo je treba zamenjati najkasneje
po 20 uporabah.

Modeli ARROWtip™ imajo dvoslojno izolacijo. Ce je zgornja, ¢rna izolacija poskodovana in je vidna spodnja,
rumena izolacija, je treba elektrodo zaradi varnostnih razlogov zavreci!

Pred uporabo:

A\ Pred vsako uporabo preverite, da je izdelek Cist, ima brezhibno izolacijo in je neposkodovan.

Pri dolgih elektrodah priporo¢amo preverjanje izolacije z ustrezno preizkusno napravo.

A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

Prikljucek elektrode v celoti in po navodilih vstavite v za to predviden elektrokirurski rocaj.

Elektrodo prikljucite samo na izklopljeno elektrokirursko napravo ali v nacinu Standby - nacin pripravljenosti.

/\ Neupostevanie lahko pripelje do opeklin in elektricnih udarov!

Bodite pozorni na pravilno naleganje nevtralne elektrode! Za nadaljnje informacije glede elektricne varnosti pripo-
ro¢amo DIN EN 60601-2-2, dodatek 1.

Med uporabo:

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

A\ Upostevaijte podatke o najvecji dovoljeni napetosti in napotke za vti¢ (TAB1).

A\ Konice elektrod lahko povzrocijo poskodbe!

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

/A Elektrode oz. rocaja nikoli ne odlagaijte na pacienta ali v njegovo neposredno blizino! Kabel poloZite izolirano
stran od pacienta in izolirano hranite neuporabljene instrumente.

A\ Ne uporabljajte v blizini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

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

Ponovna uporaba:

Upostevaijte nacionalne smerice in dolocila!

Elektrodo / adapter / rocaj / kabel locite med seboj.

Celotna ponovna uporaba vkljucuje predhodno cisenje, Ciscenje / dezinfekcijo in sterilizacijo.

A\ Zaradi ucinkovitosti in ponovljivosti je vedno treba izvesti strojno ¢iscenje / dezinfekcijo!

A\ Ne polagaite v vodikov peroksid (H,0,)!

Predhodno ¢iscenje:

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 krtac ali podobnega).

Rocno ¢iscenje in dezinfekcija:

Korak ¢is¢enja Opis

Miesta, ktoré sa tazsie Gistia, prip. oplachnite 20 sekiind Gistiacou pistolou,
nésledne vyplachnite cely indtrument 30 sekind demineralizovanou vodou.

Dodatocné Cistenie

Predhodno cis¢enje 5 minut splaknjevati pod hladno vodo oz. tako dolgo obdelovati z mehko $¢etko

(npr. MED100.33 Medisafe GmbH) dokler ostanki niso ve¢ vidni.

Strojové Cistenie a dezinfekcia:
Pri vybere istiaceho a dezinfekéneho zariadenia (RDG) davajte pozor na to, aby mal RDG odskusanu Ucinnost
(napr. schvalenie DGHM alebo FDA), resp. znacku CE podla EN ISO 15883).

o Vlozte inStrumenty do RDG. Pritom dévajte pozor na to, aby sa inStrumenty nedotykali a aby boli bezpeéne
ulozené.

Parameter

1042 °C, 1 mindta
70£2 °C, 5 min(t

1042 °C, 1 minita
902 °C, 5 minit

Kroky programu:

Predbezné oplachovanie

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

Tepelna dezinfekcia

o Zohladnite, prosim: Hore uvedené (daje sl overené minimélne Casové Udaje pre Uspe$né Cistenie pri
popisanych krokoch programu. Odchylujlce sa procesné parametre (dih$i Cas Cistenia, ako aj vySSie teploty Cis-
tenia do 95 °C) neskodia intrumentom a st dovolené podla konceptu Ay, porovn. hodnota A>3000). Pri pouziti
iného Cistica pouZivajte iba take Cistice, ktoré maju porovnateiné viastnosti k Cisticu deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie), napr. vzhladom na pH-hodnotu, ako aj znaSanlivost' voéi plastom. V' pripade pochybnosti sa
skontaktujte s kompetentnym dodavatelom, resp. osobu poverenou hygienou.

Kontrola:

Pred naslednou sterilizaciou vykonajte vizualnu kontrolu a preverenie vzhiadom na neporusend izoldciu, Gistotu
a integritu indtrumentu.

Udrzba:

Ziadna

Balenie: ;

Vycistené a dezinfikované inStrumenty zabalte do obalov na jednorazovu sterilizaciu (jednoduché balenie alebo
dvojbalenie - prip. zohladnite ostré hroty indtrumentov)) alebo ulozte instrument do vhodnych sterilizacnych kon-
tajnerov, ktoré zodpovedajii nasledovnym poZziadavkam:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

o dostatoéna ochrana indtrumentov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanickymi poSkodeniami.
Sterilizacia:

Sterilizujte iba vy¢istené a dezinfikované produkty.

o Sterilizacia parou, pamy sterilizator schvaleny podia EN 13060, resp. EN 285 a podia EN 1SO 17665

Ultrazvok in dezinfekcija | Ultrazvocna kopel 35 kHz pri sobni temperaturi, 1 minut, raztopina za ¢is¢enje

oz. dezifnekcijo 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Zakljuéno Ciscenje Mesta, ki se tezko Cistijo, po potrebi splahnjujte s Cistilno pistolo 20 sekund, nato

celotni instrument 30 sekund spirajte z demineralizirano vodo.

Strojno ciscenje in dezinfekcija:
Pri izbiri naprave za ¢id¢enje in dezinfekcijo (RDG) bodite pozorni, da ima RDG preverjeno ucinkovitost (npr.
dovolienje DGHM ali FDA oz. oznako CE, v skladu z EN 1SO 15883).

* Instrumente vstavite v RDG. Pri tem bodite pozomni, da se instrumenti ne dotikajo in so varno skladi$ceni.

Parameter

10£2 °C, 1 minuto
7042 °C, 5 minut
1042 °C, 1 minuto
9042 °C, 5 minut

Programski koraki

Predsplakovanje

Cisgenje z 0,5 % (5 milliter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Zakljucno splakovanje

Termi¢na dezinfekcija

© Prosimo, upostevajte: Zgoraj navedeni podatki so potriene navedbe minimalnega ¢asa za uspes$no Ciscenje
pri opisanih programskih korakih. Odstopajoci parametri procesa (dalj$e obdobje Ciscenja in visje temperature
¢iséenja, do 95 °C) ne Skodijo instrumentom in so dovoljeni v skladu s konceptom Ay, prim. vrednost A;>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 plasti¢nimi
materiali. V primeru dvoma se obmite na pristojnega dobavitelja oz. pooblad¢enca za higieno.

Kontrola:
Pred naslednjo sterilizacijo izvedite vizualno kontrolo in preverite brezhibnost izolacije, ¢istoco in neposkodovanost
instrumenta.

Vzdrzevanje:
Brez.

Embalaza:

Ociscene in dezinficirane instrumente embalirajte v embalazo za enkratno sterilizacijo (enojno ali dvojno pakiranje
- po potrebi pazite na ostre konice instrumentov!) ali instrument skladiscite v ustrezni posodi za sterilizacijo, ki
ustreza naslednjim zahtevam:

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



Sterilizacija:
Sterilizirajte samo primerne in dezinficirane izdelke.

© Parna sterilizacija, parni sterilizator, v skladu z EN 13060 oz. EN 285 in EN ISO 17665.

Programski koraki Parameter

Postopek Frakcioniran vakuum (dinami¢na evakuacija)

Sterilizacijska temperatura 132 °C (najv. 138 °C, s prib. tolerance v skladu z

EN ISO 17665)

Cas sterilizacije (Gas zadrzevanja pri sterilizacijski
temperaturi)

vsaj 3 minute

Cas susenja vsaj 15 minut

A\ Ne sterilizirajte v vroéem zraku!

A\ Ne sterilizirajte v STERRAD®!

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

Skladis¢enje / Transport:

Skladis¢iti na suhem. Zascititi pred soncnim sevanjem. Skladis¢iti in prevazati v varnih posodah /
embalazah.

Ob vra¢anju izdelka poSiljajte samo o¢i§¢ene in dezinficirane 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
Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedez.

Popravila izdelkov smejo izvajati samo proizvajalci ali agencije, ki so bile izkljuéno pooblas¢ene s strani
proizvajalca. V nasprotnem primeru preneha veljati garancija in morebiti tudi dodatno uveljavijanje
odskodnin proti proizvajalcu.

Vsaka sprememba izdelka ali odstopanje od 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.

Cesky (2]

Vyrobek / Uzivatel / Likvidace:

Elektrochirurgické prislusenstvi mize byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym Iékafskym personalem!
Nastroj zlikvidujte podle nemocnicnich internich predpist pro ostré, biologicky kontaminované predméty.

Tyto pokyny nenahrazuji precteni ndvodu k pouZiti tohoto elektrochirurgického pfistroje a daldiho prislusenstvi.

/N Nesterilni. Pied prvnim a kazdym dal$im pouZitim nastroj vyCistéte a vysterilizujte.

Poutziti k uréenému tcelu:

Monopolami elektrody k fezani a koagulaci mékkych tkani u chirurgickych vykonu.

Zivotnost:

Zivotnost vyrobku se muze podle druhu aplikace nespecificky zkratit. Elektrodu musite vyménit nejpozdéji po

20 aplikacich.

Modely ARROWtip™ maji dvouvrstvou izolaci. Je-li horni, ¢ernd izolace poskozena a je vidét spodni, Zluté izolace,

je treba elektrodu z bezpecnostnich divodu zlikvidovat!

Pied pouzitim:

/\ U vyrobku ped kazdym pouzitim zkontrolujte Cistotu, neporusenou izolaci a poskozeni.

U dlouhych elektrod doporucujeme kontrolovat izolaci vhodnym zku$ebnim zafizenim.

A\ Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

Celou elektrodovou pripojku zasurite podle predpist do pfipraveného elektrochirurgického nastavce.

Elektrodu pripojujte jen k vypnutému elektrochirurgickému pfistroji nebo v rezimu standby.

/\ Nedodrzovani muze vést k popaleninam a trazim elektrickym proudem!

Dbejte na spravné prilozeni neutralni elektrody! K ziskani dalSich informaci tykajicich se elektrické bezpecnosti

doporu¢ujeme DIN EN 60601-2-2, piloha 1.

Béhem pouziti:

A\ Respektujte Udaje 0 maximalné piipustném napéti a pokyny tykajici se zastrcky (TAB1).

/A Hroty elektrod mohou zpusobit poranéni!

/A Hroty elektrod mohou byt po pouZiti tak horké, ze mize dojit k popaleni!

/N Elektrodu, popf. nastavec nikdy neodkladejte na pacienta nebo do jeho bezprostfedni blizkosti! Kabel polozte
izolované od pacienta a nepouZivané nastroje skladujte izolované.

A\ Viyrobek nepouZivejte v pritomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

Pfi soucasném pouzivani elektrody s vyplachovacimi nastroji pouzijte podle moznosti nevodivou vyplachovaci

kapalinu!

Opétovna priprava:

Dodrzujte narodni smérnice a predpisy!

Elektrodu / adaptér / nastavec / kabel odpojte od sebe.

Cela opétovna pfiprava zahrnuje predbézné Cisténi, Cisténi / dezinfekci a sterilizaci.

A\ Na zéakladé Ucinnosti a reprodukovatelnosti je tieba vzdy upfednostiiovat strojové Cisténi / dezinfekci!

A\ Nevkladat do peroxidu vodiku (H,0,)!

Predbézné ¢isténi:

Zbytky krve a tkané nesmi zaschnout, ale musi byt max. do 1 hodiny poradné oplachnuty studenou vodou! Event.

pouzijte mékké kartacky (nepouzivejte draténé kartace apod.).

Manualni ¢isténi a dezinfekce:

Kroky cisténi Popis

Predbézné ¢isténi Vyrobek oplachujte 5 minut pod studenou vodou, popt. jej Cistéte mékkym
kartackem (napf. MED100.33 Medisafe GmbH) tak dlouho, dokud nezmizi véechny

zbytky.

Ultrazvukova lazen 35 kHz pfi pokojové teploté, 10 minut, Cistici, popr. dezinfekéni
roztok 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Obtizné ¢istitelna mista event. 20 sekund oplachuite €istici pistoli, poté cely nastroj
po 30 sekund oplachujte v demineralizované vodé.

Ultrazvuk a dezinfekce

Dodate¢né ¢isténi

Strojové Cisténi a dezinfekce:
Pri vybéru Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni (RDG) dbejte, aby toto zafizeni RDG mélo osvédceni o ovérené
G¢innosti (napf. znacka DGHM nebo schvaleni FDA, popf. CE podle normy EN ISO 15883).

 Nastroj vlozte do RDG (Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni). Pfitom dbejte, aby se nastroje nedotykaly a byly
bezpecné ulozeny.

obal, event. davejte pozor na ostré hroty néstrojl) nebo nastroj ulozte do vhodnych sterilizagnich kontejnerd, které
odpovidaji nasledujicim pozadavkim:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
 Vhodné pro sterilizaci parou (tepelna odolnost do min. 141 °C, dostatecna propustnost pary)
e Dostatecna ochrana nastroju, popf. sterilizatnich oballi pred mechanickym poskozenim.

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

Programové kroky Parametry

Metoda Frakcionované vakuum (dynamické odvzdu$néni)

Sterilizacni teplota 132 °C (max. 138 °C V¢. tolerance podle

EN ISO 17665)

Doba sterilizace (doba setrvani pfi sterilizacni teploté) | min. 3 minuty

Doba suseni min. 15 minut

Ellendrzés:

A kovetkezd sterilizalas el6tt végezze el a miiszer vizudlis ellendrzését, a sértetlen szigetelés ellendrzését, ellend-
rizze a miiszer tisztasagat és épségét.

Karbantartas:

nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fertétlenitett miiszereket csomagolja az egyszeri sterilizacios csomagolasba (egyszer(i vagy
kettés csomagolds - adott esetben vegye figyelembe az éles miszerhegyeket!), ill. a mliszert megfeleld steriliza-
cios tartalyban térolja, mely megfelelnek az alabbi kdvetelményeknek:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

© gozsterilizalashoz alkalmas (h6alldséag legalabb 141 °C-ig, kellé g6zateresztés)

* miiszerek ill. sterilizacios csomagolasok kelld védelme mechanikus sérilések ellen.

Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fertétlenitett termékeket sterilizaljon.

© Gozsterilizalas, gozsterilizalo a EN 13060 ill. EN 285 szabvanynak megfeleléen, EN ISO 17665 szerint igazolva

\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

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

Skladovani / Preprava:

Skladovat v suchu. Chrarite pfed slunecnim zafenim. Skladujte a prepravujte v bezpeénych nad-
obach / 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 lékarského vyrobku k
jeho opétovnému pouziti. Osoba provadéjici pfipravu je odpovédna za to, Ze skutené provadéna
pfiprava s pouzitym vybavenim, materidly a personalem v pfipravném zafizeni dosahne pozado-
vaného vysledku.

Zavazné pripady, k nimz do$lo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci a pfislusnym
Uradum v ¢lenském staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo pacient.

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

Kazda zména u vyrobku nebo odchylka od tohoto navodu k pouZiti vede ke ztraté zaruky 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 D

Termék / Felhasznal6 / Megsemmisités:

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet hasznélhatja és semmisitheti meg! A miszert az
éles, bioldgiai szempontbol szennyezett targyakra vonatkozd kérhazon belili iranyvonalak szerint semmisitse meg.
A jelen utasités nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkéz vagy tovabbi tartozék hasznalati
Utmutatéjanak elolvasasat.

A\ Nem steril. Az els6, majd minden tovabbi hasznalat eldtt tisztitsa meg és sterilizalja.

Rendeltetésszerii hasznlat:
Monopolaris elektroda a puha szévetek koaguldlasahoz és vagasahoz sebészeti beavatkozasok soran.

Elettartam:

Az élettartam az alkalmazas jellegétdl fiiggden bizonyos mértékben csokkenhet. Az elekirodat legkésdbb 20
alkalmazast kévetéen ki kell cserélni.

Az ARROWtip™ modellek kétrétegli szigeteléssel rendelkeznek. Ha a felsd, fekete szigetelés megsérilt, és az
also sérga szigetelés lathatd, az elektrodat biztonsagi okokbol semmisitse meg!

Hasznalat el6tt:

A\ Minden hasznélat elétt ellendrizze a termék tisztasagat, épségét és érintetlen szigeteltségét.

A hosszU elektrodaknal szigetelés ellendrzését megfeleld ellendrzokésziilékkel ajanlott elvégezni.

A\ Csak kifogastalan allapotu, sterilizalt terméket hasznaljon!

Az elektrodacsatlakozast teljesen és eldirasszerlien illessze az arra a célra kialakitott elektrosebészeti markolatba.
Az elektrodat csak kikapcsolt elektrosebészeti készillékekhez, vagy készenléti (standby) modban csatlakoztassa.
A\ Ennek be nem tartésa égési sériilésekhez és elektromos aramiitéshez vezethet!

Ugyelien a semleges elektroda helyes rahelyezésére! Az elektromos biztonsagra vonatkozd tovabbi informa-
ciokért olvassa el a DIN EN 60601-2-2 1. mellékletét.

Hasznalat kézben:

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

A\ Vegye figyelembe a fesziiltségadatokat és csatlakozasra vonatkozd tudnivalokat (TAB1).

A\ Az elektrodak hegyei sériléseket okozhatnak!

A\ Az elektrodak hegyei a hasznalatot kovetden annyira kiforrosodhatnak, hogy égési sértiléseket okozhatnak!

A\ Az elektrodakat ill. markolatot soha ne helyezze le a paciensre vagy annak kézvetlen kozelébe! A kabelt a
pacienstdl elszigetelve vezesse el, a nem hasznalt eszkozoket szigetelve térolja.

A\ Ne hasznélja gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

Az elektrodak mosdeszkozokkel torténd egyideji hasznalata esetében lehetSleg nem vezeté folyadékot hasz-

naljon!

Ismételt el6készités:

Vegye figyelembe a helyi irdnyvonalakat és rendelkezéseket!

Vélassza le egymastol az elektrodat / adaptert / markolatot / kabelt.

A teljes eldkészités az eltisztitast, a tisztitast / fertétlenitést és a sterilizalast foglalja magaban.

A\ A hatékonysag és megismételhetoség érdekében mindig gépi tisztitast / fertétlenitést helyezzen elonybe!!

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

Elétisztitas:

A vért és szovetmaradvanyokat ne hagyja megszaradni, hanem legfeliebb 1 ¢réan belll hideg vizzel alaposan

mossa le! Szilkség esetén hasznaljon kefét (ne hasznaljon drétkefét és hasonld eszkozt).

Kézi tisztitas és fertdtlenités:

Tisztitasi Iépések Leiras

Elétisztitas Mossa hideg viz alatt 5 percig ill. addig mossa puha kefével (pl. MED100.33

Medisafe GmbH), amig nem marad lathat6 szennyezédés.

Programlépé Paraméterek
Eljaras Frakcionalt vakuum (dinamikus evakualas)
Sterilizélasi hémérséklet 132 °C (max. 138 °C plusz tiiréshatér a EN ISO 17665 szerint)

Kontrolé:

Prie$ sterilizavima apzilrékite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar gaminys $varus ir nepazeistas.
Techniné priezitra:

Néra

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus instrumentus supakuokite | vienkartines pakuotes (vienguba arba dviguba pakuoté -
prireikus atkreipkite démesj | astrius instrumenty galiukus!) arba laikykite instrumentg tinkamuose sterilizavimo
konteineriuose, atitinkan¢iuose $iuos reikalavimus:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
o tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperatirai maziausia iki 141 °C, pakankamas gary pralaidumas),
 pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuociy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy.

Sterilizavimas:
Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus gaminius.

o Sterilizavimas garais, garinis sterilizatorius validuotas pagal EN 13060 arba EN 285 ir pagal EN ISO 17665

Parametrai
Frakcinis vakuumas (dinaminis isiurbimas)

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

Programy zingsniai
Metodas
Sterilizavimo temperatra

A\ Ne sterilizalja forr6 levegdvel!

A\ Ne sterilizalja STERRAD®-all

/\ Ha a miszer lehetséges prionokkal kapcsolatba 1ép, semmisitse meg (CJD - fertdzésveszély) és tobbé ne
hasznalja.

Tarolas / Szallitas:
Szarazon tarolja. Ovja a napfénytdl. Biztonsagos taroldkban / csomagolasban tarolja és szallitsa.
Visszakildés esetén csak megtisztitott és fert6tlenitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.

Specialis tudnivalok:

A fenti utasitdsokat a gyarté jovahagyta az orvostechnikai eszkéz elokészitéséhez és Ujrafelhasz-
nalasahoz. Az el6készitdnek kotelessége, hogy a kivant cél elérésének érdekében az eldkészitésnél
az alkalmas személyzettel egyiitt felhasznalja a megfeleld kellékeket és anyagokat.

A termékkel kapcsolatba hozhaté sulyos baleseteket jelenteni kell a gyarténak és azon tagallam
illetékes hatosagainak, ahol a felhasznald/paciens bejelentett lakcime talalhato.

A termékek javitasat kizarolag a gyarto vagy a gyarto altal felhatalmazott szakm(ihelyek végezhetik.
Kilénben a garancia érvényessége megsemmisiil, és adott esetben megsz(inik a gyarté barmilyen
kartéritési kotelezettsége a vevovel szemben.

A termék mindennem(i modositasa vagy a jelen Gtmutatotdl valo eltérés esetében a Sutter Medizin-
technik GmbH feleldssége megsz(inik.

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

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

Gaminys / Naudotojas / Salinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir $alinti leidZiama tik kompetentingam medicinos personalui! Istrumentg
Salinkite pagal vidines ligoninés nuostatas dél astriy, biologiskai uztersty daikty.

Siinstrukcija neatleidzia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo instrukcijy skaitymo.
/\ Nesteriliis. Prie$ naudodami pirma karta ir toliau prie$ kiekvieng naudojima nuvalykite ir sterilizuokite.

Naudojimas pagal paskirtj:

Monopoliariniai elektrodai yra skirti minkstiesiems audiniams pjauti ir koaguliuoti chirurginiy operacijy metu.
Eksploatavimo trukmé:

Eksploatavimo trukmé gali sutrumpéti priklausomai nuo naudojimo bido. Elektrodus reikia keisti ne véliau kaip
po 20 naudojimy.

ARROWtip™ modeliai yra su dviejy sluoksniy izoliacija. Jei virSuting, juoda izoliacija yra pazeista ir matosi apatiné,
geltona izoliacija, saugumo sumetimais elektroda Salinkite!

Prie$ naudojima:

A\ Kiekvieng kartg prie$ naudodami, patikrinkite, ar gaminys $varus, ar nesugadinta izoliacija ir nepazeistas gaminys.
Rekomenduojame atlikti ilgy elektrody izoliacijos patikrinima tinkamu tikrinimo prietaisu.

/\ Naudokite tik nepriekaistingos biiklés ir sterilizuotus gaminius!

Elektrodo jungtj jstatykite | tam skirtg elektrochirurging rankeng iki galo ir pagal reikalavimus.

Elektrodus prijunkite tik prie i$jungto elektrochirurginio jrenginio arba parinke budéjimo rezima.

A\ Kai nepaisoma $io nurodymo, galimi nudegimai ir elektros srovés smigiai!

Atkreipkite démesj, ar tinkamai uzdétas neutralus elektrodas! I18samesnés informacijos dél susijusios su elektra
saugos rasite DIN EN 60601-2-2 1 priede.

Naudojimo metu:

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

A\ Laikykités maksimalios jtampos duomeny ir nurodymy dél kistuko (TAB1).

/\ Elektrody galiukai gali suzaloti

/\ Elektrody galiukai po naudojimo gali biti jkaite ir sukelti nudegimus!

\ Elektrodo ir rankenos 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!

Tuo paciu metu naudodami elektroda su praplovimo instrumentais, naudokite nelaidy praplovimo skystj!

Pakartotinis paruo$imas:

Laikykites Salyje galiojaniy reglamenty ir nuostaty!

Atskirkite elektroda / adapteri / rankeng / kabelj.

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

A\ Dél efektyvumo ir atkuriamumo visada reikia rinktis masininj valyma / dezinfekavima!

/\ Nedékite | vandenilio peroksida (H,0,)!

Pirminis valymas:

Nepalikite pridzidti kraujo ir audiniy likuciy, ne véliau kaip per 1 h kruop$iai perplaukite Saltu vandeniu! Jei reikia,
naudokite minkstus Sepecius (ne vielinius Sepeius ir pan.).

Ultrahang és fertotlenités | 35 kHz ultrahangsav szobahomérsékleten, 10 percig, 2 % Bomix® plus

(Bode Chemie) tisztito- és fertétlenitGoldat.

Rankinis valy ir dezinfek

Valymo zingsnis Aprasymas

Utétisztitas A nehezen tisztithat¢ helyeket adott esetben 20 masodpercig tisztitopisztollyal
mossa, végezetdl a teljes mliszert 30 masodpercig demineralizalt vizben

dblitse.

Programové kroky Parametry

Predbézné oplachnuti 1042 °C, 1 minuta

Cigténi s 0,5 % (5 mlll) deconex® 28 ALKA ONE-x 702 °C, 5 minut

Dodatecné oplachnuti 1042 °C, 1 minuta

Tepelna dezinfekce 9042 °C, 5 minut

© Respektujte: VySe uvedené Udaje jsou ovéfené idaje minimalni doby pro tspé$né Cisténi u popsanych progra-
movych krokt. Odligné procesni parametry (delsi doba Cisténi i vyssi teploty Cisténi do 95 °C) nastroje nepos-
kozuji a jsou pfipustné podle konceptu Ay, viz hodnota A, >3000). Pii pouZiti jiného Cisticiho prostfedku pouzijte
jen takovy prostiedek, ktery vykazuje porovnatelné vlastnosti jako prostiedek deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie), napfiklad s ohledem na hodnotu pH i snasenlivost s plasty. V pfipadé pochybnosti kontaktujte doda-
vatele, popf. osobu povérenou hygienou.

Kontrola:

Pred nasledovnou sterilizaci provedte vizuaini kontrolu a ovéfeni neposkozené izolace, Cistoty a neporudenosti

nastroje.

Udrzba:

Zadna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do jednorazovych sterilizacnich obalt (jednoduchy nebo dvojity

Gépi tisztitas és fertétlenités:
A tisztito- és fertStlenitdeszkdz (RDG) kivalasztasanal arra iigyeljen, hogy az RDG ellendrzétt hatékonysaggal
rendelkezzen (pl. FDGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN ISO 15883 szabvanynak megfeleld CE-jelolés).

o Helyezze a miiszereket az RDG-be. Ennek soran (igyeljen arra, hogy a miiszerek egymashoz ne érjenek, és
biztonségosan legyenek tarolva.

Programlépések Paraméterek

Elémosas 1042 °C, 1 perc
Tisztitas 0,5 % (5 mlfliter) deconex® 28 ALKA ONE-x -al 7042 °C, 5 perc
Utémoséas 1042 °C, 1 perc

Héfertotlenités

9042 °C, 5 perc

o Vegye figyelembe: A fenti adatok minimalis id6tartamra vonatkozd igazolt adatok a sikeres tisztitashoz a leirt
programlépések esetében. Az eltéré folyamatparaméterek (hosszabb tisztitasi id6tartam, valamint nagyobb
tisztitasi homérséklet 95 °C-ig) nem okoznak kérosodast a miiszerekben, és a A, elv szerint engedélyezettek,
vo. Ay-érték>3000). Egyéb tisztitdszerek hasznélata esetén csak olyan szereket hasznélnak, melyek 6sszeha-
sonlithato tulajdonsagokkal rendelkeznek a deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) szerrel, pl. a pH-érték,
valamint a mlianyagokkal szembeni kompatibilitasra vonatkozéan. Kétségek esetében forduljon az illetékes
beszallitohoz ill. a higiénidért feleld megbizotthoz.

Pirminis valymas 5 minutes perplaukite Saltu vandeniu arba valykite minkstu Sepeciu

(pvz., MED100.33 Medisafe GmbH), kol nebesimatys likuciu.
Ultragarsas ir dezinfekavimas | Ultragarso vonia 35 kHz kambario temperatiroje, 10 minuciy, valymo ir dezin-
fekavimo tirpalas 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Sunkiai nuvalomas vietas prireikus 20 sekundZiy praplaukite valymo pistoletu,
po to visg instrumentg praplaukite 30 sekundZiy demineralizuotu vandeniu

Papildomas valymas

Masininis valymas ir dezinfekavimas:
Parinkdami valymo ir dezinfekavimo jrenginj (VDY) atkreipkite démes, kad VD] efektyvumas biity patikrintas (pvz.,
DGHM arba FDA leidimas arba CE Zenklinimas pagal EN SO 15883).

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

Programy Zingsniai Parametrai

Pirminis praplovimas 1042 °C, 1 min.

Valymas su 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70£2 °C, 5 min.

Papildomas praplovimas 1042 °C, 1 min.

90£2 °C, 5 min.
umprau

K d patv dIkal SEK gd valymuratiird

tais programy Zingsniais. Kitokie proceso parametrai (ilgesné valymo trukmé ir aukStesné valymo temperatira
iki 95 °C) nekenkia instrumentams ir yra leidZiami pagal A, koncepcija, plg. Ag-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, kreipkités | savo tiekéjg arba atsa-
kinga uz higieng asmenj.

Sterilizalasi id6tartam (tartasidé sterilizalasi | legalabb 3 perc Sterilizavimo laikas (laikymo laikas sterilizavimo min. 3 min.
hémérsékleten) temperatiroje)
Szaritasi id6 legalabb 15 perc Dziovinimo laikas min. 15 min.

A\ Nesterilizuokite karstu oru!

A\ Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

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

Laikymas / Transportavimas:

Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés spinduliy. 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$éjas atsako uz tai, kad faktiskai atliktas paruoSimas su naudota
jranga, medziagomis ir personalu pasiekty paruo$imo jrenginyje norima rezultata.

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

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 Medizintech-
nik GmbH" neprisiima atsakomybés uz Zala.

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

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



