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MpopykT / nonssatenu / U3xBbpnsHe:

EnekTpoxvpyprudHnte npuHaanexHoctn Tpsbea Aa ce W3nonseaT M M3XBBPRAT
Camo OT KOMMETEeHTeH MeAULIMHCKY nepcoHan! 3XBbprsiiTe MHCTPYMEHTa CbriacHo
BbTPEOONHNYHUTE YKa3aHWs 3a OCTPY, BUONOrNYHO 3aMbPCEHU NPEAMETU.

Tasn MHCTPYKUMS He 3amecTBa NpOYMTAHETO Ha MHCTpyKUusATa 3a ynotpeba Ha
13MNON3BaHNs €NEKTPOXUPYPIUYEH Ypes U Ha AOMbIHUTENHUTE NPUHAANEKHOCTY.

/\ HecTtepuneH. [louncTBaiiTe U CTEpUNuU3UpaiTe Mpean MbpBOTO U BCAKO
CreaBallo U3rnon3sBaHe.

YnoTtpe6a no npegHa3HayeHue:
BUNonspHM LWMNKM 3a XBallaHe, Koarynauus M ps3aHe Ha Meka TbkaH npu
MUHUMAIHO UHBA3UBHU XMPYPrUYHU HTEPBEHLMN.

MpoabmkUTENHOCT Ha ynoTpe6a:

Mpn uenecbobpasHo u3non3eaHe Morat fa ce umar npeasua 4o 20 uukbna
Ha crneggawa ynotpeba. ToBa 3aBUCM OT WHTEH3MBHOCTTa Ha ymnoTpebara u
NPUNOXKEHUTE NapameTpu.

EnekTpoxupypruynm kabenu:

Sutter GunonspHWTe WWMKM ca npefgHasHaveHn 3a ynotpeba ¢ Gunonsphu
cunukoHoBn kabenn ¢ US wwudToB Liencen unu eBponelickn TUn CBbp3BaHe C
nnocka LumHa, Yumto npoussoauten e Sutter Medizintechnik GmbH.

KomnoHeHTu (FIG A):

1 MMopBwxkHa 3axBalyalla yact

2a Wwiika

2b BbpTaLLo ce konerno 3a 360°-poTauus

Konye

LWencen

MoaBWxHa YacT Ha ApbkkaTa

HenopBuxHa yacT Ha Apbxkata

HakpaliHuk Ha enekTpoaa (BKkI. 3axBallallaTa 4acT)
M3onaynonHa Tpbba

0 ~NOo Ok W

MNpeaun nsnon3BaHeTo:

A\ Tpean BCAKO W3non3eaHe NpoBepsiBaiiTe NpofykTa 3a 4MCTOTa, MexaHuyHa
yHKLWA 1 M3NpaBHa n3onayus.

MpenopbyBame NpoBepka Ha n3onauusTa ¢ NoAXoAsLL, U3NUTaTeNeH ypeq.

A\ W3non3saiite camo W3NpaBHW 1 CTEPUNU3NPaHK MPoayKTM!

M3BecTHO ouBeTsiBaHe Ha HemperapsLMTe BbPXOBE Ha MHCTPYMEHTa e HOpManHo

1 6e3onacHo.

MpucbeauHsBanTe WunkuTe 1 kabena camMo KbM M3KMIOYEH ENEKTPOXVPYPruyeH

ypea unu B pexum Ha rotoBHocT (Standby). Hecna3saHeTo Ha Te3n ykasaHusi MoXxe

fia poBefe [0 urapsHus 1 enekTpuyeckn yaapu!

3a ponbnHWTEnHa UMHGOPMaLMS OTHOCHO —enekTpuyeckata ©GesonacHocT

npenopbysame DIN EN 60601-2-2 MNpunoxeHwe 1.

MonTax (FIG B):

B1: MocTaBeTe u3onaumoHHata Tpbba (8) BbpXy WwwuiikaTa (2a).

B2: Bkapalite HakpaiiHuka Ha enektpoga (7) B wwniikata (2a) 40 KpaiiHO NOMNOXEeHMe.

B3: XBaHeTe BBPTALOTO ce koneno (2b) u 3aTerHeTe HakpaiHuka Ha enekTpoaa

(7) Bo KpalHO nonoxeHue Ypes Npubn. LWecT 3aBbpTaHusl. Pesbata Tpsbsa aa ce

HaBVBa M€K0 U [a HE Ce U3KPUBSIBa.

/\ HakpaiiHukbT Ha enektpopa (7) He TpsibBa fa ce fJokoca 3a (MOABWXKHATA)
3axBavalyarta yacr (1).

B4: 3aTBOpETE BHPXOBETE HA 3axBalljaya, Npu He06XOAMMOCT M APBKTE 3aTBOPEHM

¢ npbctuTe. HatucHete konyeTo (3) 3a Mo-NecHO BkapBaHe Ha LuniikaTa. OpbxTe

pbKoXBaTKaTa Taka, KakTo e NnokasaHo, 3a [la MOXe NOABMXHATa YacT Ha ApbxKaTa

(5) ma 3actaHe, cboTB. Aa 6bAe nocTaBeHa, NecHo B 3aHa No3nLms.

OcTaBeTe noABuXHaTa YacT Ha Apbxkata (5) B 3agHa no3vuus, He A gpbXTe.

Mnb3HeTe wwuiikaTa (2a) ¢ HakpanHWKa Ha enekTpoaa (7) B M3NpaBEHO MOMOXeHWe

B ApbXKaTa. [lpbxkara ce Bpblia B 06paTHO MOMOXeHWe 1 KONYeTo ce 3aLensa.

BbpTawoTo ce koneno (2b) Tpsibea fa Moxe Aa ce BbpTU Ha 360°, 3axBallallata

yacT (1) TpsibBa ga Moxe Aa ce oTBaps M 3aTBapsl 6e3npobnemMHo Npu 3aaBWKBaHE

Ha OpbXKaTa.

MpucbeauHsBanTe MHCTPYMEHTa CbIMAacHO WMHCTPYKLUWWUTE Camo KbM GunonsipHus

13X0[, Ha eNeKTPOXMPYPruYHUS ypen.

B5: Mpean ynotpeba u3BbpLUBaiiTE KpaThk hyHKLIMOHANEH TeCT:

M3bepete cpegHa cuna, cbotB. 30-40 Watt, 3a HacTpoiika Ha MOLLHOCTTa Ha

€NeKTPOXUPYPIUYHNS yped, NpUTUCHETE TpW Nnacta BhaxHa Mapns Mexay

3axBallallarta YacT v akTuupanTe Toka. [pu npasunHa yHKLuMs cnep 2-3 cek. ce

OTAenNst Manko BOAHa napa.

/\ He pokocBaiiTe BbpxoBeTe! 3axBallallaTta 4acT Moxe Aa e ropedya!

Mo Bpeme Ha U3non3BaHeTo:

PaboTteTe BuHarM c Hail-HWCkaTa HacTpoiika Ha MoOLHOCTTa, Heobxoguma 3a

XenaHust XMpyprudeH edexT.

/\ MakcumarnHo gonycTumo Hanpexenue 650 Vp

MpenopbyBaHn HaCTPOViK:

* MowHocT: 6unonsipHo psizaHe / GunonsipHa koar. makc. 100 W

+ Cuna Ha edbekTa (aKo e Hanu4Ha): cpefHa HacTpoiika

* MNpn obpasyBaHe Ha uckpu B obrnacTTa Ha kpauliata Ha nuMHceTaTa Hamanerte

MoLHOCTTa / cunaTa Ha edekral

/\ PefjoBHO M3TpUBaIiTe OCTaTbLMTE OT KPbB U ThKaH OT BbPXOBETE Ha 3axBalljaliata
yacrT.
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/\ BbpxoBeTe Ha 3axBallaya moraT fa npeausBukaT HapaHsiBaHus!

/\ BbpxoBeTe Ha 3axBalliaya MoraT Aa ce HaropeLUsT cref U3non3BaHeTo ToNKoBa,
Ye Aa npeanssukaT narapsHus!

A\ Hukora He ocTaBsiiTe MHCTPYMEHTa BbpXY NauMeHTa Unu B HemocpencTBeHa
Brmsoct po Hero! lMocTassiTe kabena Ha M30MMPaHO OT MalWeHTa MSCTO U
CbXpaHsBaiTe N30MIMPaHO HeW3Mo3BaHNTE NHCTPYMEHTH.

A\ He 13nornagaiite npy Hanuuue Ha 3ananumu Unv eKCcrnosmBHM BeLlecTsal

/\ HeunsonupaHute 4actu Ha paboTHUS HakpalHUK ca TOKOMpOBOASALLW U MoraT Aa
npean3BukaT HapaHsBaHus!

Mpn HeobxoaMMOCT nouncTBaliTe BbpXOBeTe Ha 3axBallaya Mo Bpeme Ha

13M0N3BaHETO CbC CTepunHa TeuwHocT (Aquadest), cnep ToBa ru moAcyluaBanTe.

He u3nonssaiite pastBop Ha roteapcka con! pn egHoBpemeHHa ynoTpeba Ha

MPOMUBHM MHCTPYMEHTW W3NON3BaiiTe MPOMMBHA TEYHOCT, KOSTO HE CbAbpXa

€neKTPonuT.

/\ HeBONMHOTO aKTWBMPaHe WnM 3aABWKBAHE Ha NTAanNapoCKONCKW eNeKTpoaN U3BBH
3pUTENHOTO None MoXe [a [OBEAE [0 HeXenaTenHn NoBpeamn Ha TbkaHTal

[o Bpeme Ha aKkTMBMpaHETO W3bArBaiiTe HEBOMHW [OKOCBAHWA Ha TbKaHTa C

TOKOMPOBOASALLMTE MeTaNHK YacTh Ha BbpxoBeTe Ha 3axealyaya.(FIG D)

A\ Tpy nlanapocKoncku MPUNOXKEHNS EBEHTYANHO MOXe Aa HaCTbNU razoBa emGonus.

HemonTax (FIG C):

C1: Hait-Hanpep u3TterneTe kabena oT MHCTPYMEHTA.

C2: Hatuchete kon4eTo (3) N €AHOBPEMEHHO M3AbpManTe Lniikata (2a) HambnHO

OT fipbXKKaTa.

C3: XBaHeTe BbPTALLOTO ce koneno (2b). [pbxTe HakpaiHuka Ha enekTtpopa (7) B

NPeAHNs Kpal 1 ro n3BageTe Ypes 3aBbpTaHe OT WwuiikaTa (2a).

A\ HakpailHukbT Ha enektpopa (7) He TpsibBa fa ce fAokocsa [0 MOABWKHATA
3axsaLdaLya yacrt (1).

C4: V3BapeTte u3onaumoHHata Tpbba (8) oT wwiikata (2a). Cera wwmnkute ca

pasrnobexu.

MNoaroToBKa 3a creaBalla yn0Tpe6a:

06wWu ykasaHus:

CrbntoaaBaiite HaLMOHaNHWUTe AMPEKTVBM U pa3nopenon!

PasenuHsBainTte nHcTpymeHTa ot kabenal

LianaTa nogrotoBka 3a cnefgalla ynotpeba Bko4Ba NpeABapuUTeNnHO NOYMCTBaHE,
nouncTeaHe / Ae3nHMeKUMs 1 cTepunusaums.

Mopaan edekTMBHOCTTa 1 MOBTOPAEMOCTTA Ha pesynTaTute BuHarM Tpsbea fa ce
npeanoYnTa MalUMHHO noYncTBaHe / Ae3nHdekyus!
A\ He nocrassiite BbB BofopoaeH nepokeuns (H,0,)!

MpenBapuTenHo noyncTeaHe:

* He ocTaBsliiTe ocTaTbLMTE OT KPBB U ThKaH Aa M3CbXHAT, a M npoMuBaiiTe fobpe
CbC CTyfeHa BoAa crnep makc. 1 4ac, Cblyo M BbTpeluHaTa yacT Ha pesbata Ha
3axBallallaTta YacT U BbTpelwHocTTa Ha TpbbHaTta wwuiika! /3non3eaite eBeHT.
MEKM YeTKN (He TeneHu YeTkm unu nopobHuW), JOKaTo He ce BWXAAT noBeye
OCTaTbLy OT TbKaHTa.

* MocTaBsAiTe AEMOHTUPAHUS VHCTPYMEHT 3a 5 MWH. B CTyAeHa Bofa, NymeHuTe
TpsibBa Aa ca HambIHEHN.

* MpomwuBaliTe NymeHnTe Ha MHCTpyMeHTUTe MiH. 10 cek. ¢ Boaa OT BOAONPOBOAA W
3,8 bar HansdraHe Ha BopaTta.

* Mpu NpeaBapuTENHOTO NOYMCTBAHE 3aABWXETE HEKONKOKPATHO NOABWKHUTE YacTy
Hacam u HaTam.

A\ /1365rBaifTe MHOTO CMMHOTO PbYHO pa3sTBapsiHe Ha 3axsaljawure yactu!

MoBpenata, NMpUYMHeHa OT TOBa, MOXEe Aa AOBefe NP HOBO XBallaHe A0
cuynBaHe no Bpeme Ha ynotpebara.

MawwnHHO noyncTBaHe 1 Ae3nHdeKuus:

Mpn wn3bopa Ha ypen 3a nouuctBaHe n fesnHdekums (YM[) BHumasanTe 3a

ToBa, YN[ aa uma npoBepeHa edektuBHocT (Hanp. FDA paspelueHue, cbotB. CE

MapkupoBka, cbobpasHo EN ISO 15883).

* MocTaBete wHcTpymeHTuTe B Y. JlymeHute TpsibBa Aa ca NpUCLEOUHEHU KbM
13BoAa 3a npomusaHe Ha YI[. MNpu ToBa BHUMaBaiiTe MHCTPYMEHTUTE [a He ce
[OKOCBaT U [la Ce CbXxpaHsiBaT 6e3onacHo.

+ TaBaTa 3a cbxpaHeHue (701740), kosTo MOXe Aia Ce NoMny4u KaTo Onuusl, rapaHTupa
6€e30MacHO CbXpaHeHue.

MporpamHm cTbNKM MapameTpu

MpeABapnTenHO NPOMMBaHE CbC 2 MUHYTH

CTyAeHa BOAONpOBOAHa BOAA

Mounctare ¢ 0,5 % (5 mlinuTsbp) 5512 °C, 5 MUHYTK

neodisher® MediClean forte

HeyTtpanusupaHe cbC cTyaeHa 3 MUHyTH

AeMuHepanuavpaHa Boaa

[lonbAHUTENHO NPOMUBAHE CbC 2 MUHYTH

CTyAeHa AeMuHepanuavpaHa Boga

TepmuuHa gesnHgpekuns TepmuyHa Ae3nHGEKLNS CbrnacHo
HaLmoHanHuTe pasnopenou.
AO-ctoinHocT 3000 moxe fa ce
MOCTUTHE Harnp. 4Ypes Bpeme Ha NpecTon
5 muHyTH npm 90 °C.
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* Mons wuwmante npefsua: OpenocoveHWTe AaHHWM ca BanuaupaHu AaHHM 3a
MWHAMAMNHO BpeMe 3a YCMELIHO MoYNCTBaHe MpW OMUCaHUTE MPOrpamHN CTHIKM.
Mpn u3non3saHe Ha Apyro MOYNCTBALLO CPEACTBO W3Mon3BaiiTe camo TakiBa
NoYMCTBALLM CPEACTBA, YUMTO CBOWCTBA Ca CPABHUMM C TE3M Ha MOYUCTBALLOTO
cpeacTso neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, XamBypr), Hanp. o oTHOLWEHNe
Ha pH-CTOMHOCTTA, KaKTO U CbBMECTMMOCTTa ChpsiMO mrnactmacu (npu usbopa
Ha TeXHONMOrM4yHUTE napameTpu cbOnOAaBaiTe AaHHUTE 3@ MOYMCTBALLOTO
CpeAcTBo). B cnyyam Ha CbMHEHME MONS CBbPXETe Ce CbC CbOTBETHNS JOCTaBYMK,
CbOTB. Balums 0TrOBOpHUK 3a XurveHara.

KoHTpon:
Mpepu cnepBalyaTa CTepunusaums W3BbPLLETE BU3yarneH KOHTPON W NpoBepka 3a
HeusnpaBHa M3onauys, YNCToTa N HEBPEAMMOCT Ha MHCTPYMeHTa.

Nopapbxka:
Hsma

OnakoBka:

OnakoBaiTe NOYNCTEHWUTE W [e3nHdeKUMpaHN WHCTPYMEHTW B OMakoBKW 3a

cTepunu3aums 3a egHokpaTHa ynotpeba (eavHWYHa 1 ABOViHA ONaKoBKa) UNnu yBuiiTe

VHCTPYMEHTa, CbOTB. TaBaTa C MOYUCTEHUTE U AE3NHMEKLMPAHN UHCTPYMEHTH, B

namyyHa Kbpra 1 rm nocTaBeTe B KOHTEWHEpW 3a CTEPUNM3ALINS, KOUTO CbOTBETCTBAT

Ha CrefHNTe N3NCKBaHUS:

* EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

* MOAXOAAWM ca 3a mapHa cTepunnaaums (TepMoycToiumMBoCT Ao MuH. 141 °C
AoCTaTb4yHa NaponpOHULIAEMOCT)

* 4OCTaTbYHa 3alyyTa Ha UHCTPYMEHTUTE, CbOTB. OMAaKOBKUTE 3a CTepuUnn3aLus, ot
MeXaH14HM NoBpeaMu.

Crepunusauus:

CtepunuaupaiTe caMo NOYUCTEHN U Ae3NHEKLMPaH NpoayKTy.

* MapHa cTepunmu3aums, napeH ctepunusatop cbobpasHo EN 13060, cvots. EN 285,
1 Banuampad cbrnacHo EN ISO 17665

MporpamHu cTHLNKK MapameTtpn

MeTog ®pakyroHmpaH Bakyym (3-kpaTeH)

TemnepaTtypa Ha cTepunmsauus 132 °C (makc. 138 °C Bkn. gonyck
cbobpasHo EN ISO 17665)

Bpeme 3a ctepunusayus (Bpeme MMWH. 3 MUHYTW

Ha NpecToi Npu Temnepatypata Ha

cTepunmu3aLms)

Bpewme 3a nscbxeaHe Hama npegnucanns

/\ He cTepunuanpaiite B ropeLy Bbaayx!

A He ctepunuanpaiite 8 STERRAD®!

/\ YHULLOXETE UHCTPYMEHTA NpU NOTEHLMANEH KOHTaKT ¢ npuoHu (CJD - onacHocT
OT KOHTaMWHaLWs) 1 He ro 13MNon3BaiiTe OTHOBO.

CbXxpaHeHue | TpaHCMOPT:

CbxpaHsiBaiTe Ha cyxo MscTo. [laseTe OT cnbHuYeBWUTE NMbun. CbxpaHsiBante U
TpaHcnopTupainTe B 6e30nacHn CbAoBE / ONaKOBKM.

Mpu obpaTHK npaTku M3npaLaiiTe camo NOYUCTEHN U Ae3NHGEKUMPaHN NPOAYKTU B
CTEPUITHU OMaKOBKM.

CneuunanHu ykasaHus:

["opecnomeHaTuTE MHCTPYKLWW Ca BanuanpaHn OT NPOuU3BOAUTENS KaTo NOAXOASLLM
3a noAroToBkaTa Ha MeOWLMHCKM MPOAYKT 3a HeroBaTa MoBTOpHa ynoTpeba.
M3BbpLuBawmaT obpaboTkaTa e 0TroOBOPEH 3a TOBA, Ye AEVICTBUTENHO N3BbpLUEHaTa
obpaboTka nocTura xenaHus pesyntat B obopyaBaHeTo 3a obpaboTkata c
13nonseaHata anapatypa, Matepuanu 1 nepcoHar.

CepVIOSHVI VHUNAEHTW, Bb3HMKHANW BbB BpPb3Ka C MNPOAYKTa, TpﬂﬁBa fba ce
C'bOﬁLLlaBaT Ha npon3BoauTens 1 Ha CbOTBETHOTO BEAOMCTBO B CTpaHata YneHka, B
KOATO npe6MBaBa nonseatensr uunm nauneHTsT.

PemoHTM Ha npopykTuTe TpsibBa Oa ce W3BbPLIBAT CaMo OT MPOW3BOAUTENS WU
OT creumanHo HaToBapeHa OT Hero MHCTaHuus. B npoTuBeH crnyyait rapaHuusTa u
€BEHT. [Ipyru NpeTeHLM OTHOCHO OTFOBOPHOCTTA Ha Npou3BOAMTENS rybsT ceosita
BanmaHoCT.

Bcsiko M3MeHeHve Ha NpoayKTa UnW OTKIOHEHWE OT Ta3n UHCTPYKUMSA 3a ynotpeba
BOAMW [0 M3KMNKYBaHe Ha 0TroBopHocTTa oT Sutter Medizintechnik GmbH.
3ana3same cy NpaBOTO HA MPOMEHW. AKTyarnHaTta Bepcusi € JOCTbNHa B www.sutter-
med.de.

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

FIG A: KomnoHeHTu

FIG B: MoHTax 1 pyHKLMOHaneH Tect
FIG C: demoHTax

FIG D: YkasaHue 3a onacHocTute
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Produs / Utilizator / Gestionare deseuri:

Accesoriile electrochirurgicale pot fi utilizate si gestionate ca deseu numai de perso-
nalul 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 electro-
chirurgie utilizat si a celorlalte accesorii.

A Nu este steril. nainte de prima utilizare si inainte de oricare utilizare trebuie
curatat si sterlizat.

intrebuintare conform normelor:
Cleste bipolar pentru apucat, coagulare si taiere de tesuturi moi la operatiile chirur-
gicale minimal invazive.

Durata de viata:
In cazul utilizarii corespunzatoare se porneste de la pana la 20 de cicluri de sterlizare.
Acest lucru depinde de intensitatea utilizarii si de parametrii aplicati.

Cablu electrochirurgical:

Clestii bipolari Sutter se intrebuinteaza cu cabluri de silicon bipolare cu fise tip stift
US sau cu racord european tip flansa, produse de catre Sutter Medizintechnik GmbH
(SRL).

Componente (FIG A):

1 Cap cleste, mobil

2a Tub

2b Buton rotativ pentru rotatii de 360°
Buton pentru apasat

Stecher

Maner mobil

Maner fix

Insertie electrod (inclusiv cap clestel)
Tub izolator
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inainte de utilizare:

A Tnainte de fiecare utilizare verificati ca produsul sa fie curat, verificati functionarea
mecanica a acestuia si sa fie izolat intact.

Noi recomandam verificarea izolatiei cu un aparat de verificare potrivit.

A\ Utilizati doar produse ireprosabile si sterlizate!

O usoara colorare a varfurilor instrumentelor non-adezive este normala si inofensiva.

Conectarea clestelui si a cablului se face doar in momentul in care aparatul electro-

chirurgical este decuplat sau cand acesta se afla in modulul Standby. Nerespectarea

acestor indicatii poate conduce la arsuri si la socuri electrice!

Pentru alte informatii legate de siguranta din punct de vedere electric recomandam

DIN EN 60601-2-2 anexa 1.

Montajul (FIG B):

B1: Impingeti tubul de izolare (8) pe manerul (2a).

B2: Conduceti electrodul (7) in tubul (2a) pana la opritor.

B3: Apucati manerul rotativ (2b) si rasuciti puternic prin circa sase rasucituri electro-

dul (7) pana la opritor. Filetul trebuie sa curga usor,

/\ Nu atingeti capul (mobil) (1) al electrodului (7).

B4: Tnchideti varfurile capului, respectiv tineti-l inchis cu degetele. Apasati butonul

(3) printr-o impingere usoara a manerului. Tineti manerul ca si in imagine, pentru ca

manerul mobil (5) sa cada usor in pozitie posterioara, respectiv sa poata fi dus usor

n aceasta pozitie.

Lasati manerul mobil (5) in pozitie posterioara, nu-I tineti strans.

Tmpingeti drept tubul (2a) cu electrodul (7) in maner. Manerul merge inapoi in pozitie

normala si butonul se inclicheteaza.

Butonul rotativ (2b) trebuie sa poata fi rotit la 360°, capul clestelui (1) trebuie ca la

atingerea manerului sa poata fi inchis si deschis fara probleme.

Conectati instrumentul conform normelor numai la iesirea bipolara a aparatului elec-

trochirurgical.

B5: inainte de utilizare efectuati un scurt test de functionare:

Putere medie, respectiv alegeti la aparatul electrochirurgical treapta de putere de

30-40 Watt, prindeti trei fasii de tifon in cleste si activati curentul electric. Daca apa-

ratul functioneaza corect dupa 2-3 secunde se degaja abur.

A\ Nu atingeti varfurile! Capul clestelui poate fi fierbinte!

in timpul utilizérii:

Lucrati constant cu cea mai mica treapta de putere pentru efectul chirurgical dorit.

A\ Tensiunea maxima permisa 650 Vp

Setari recomandate:

+ Putere: taiere bipolara / coag. max. 100 W

* Putere efect (daca exista aceasta functie): setare la val. medie

+ Daca se formeaza scantei in zona varfurilor falcii, reduceti puterea / puterea efec-

tului!

A\ Stergeti regulat de pe virfurile capului de cleste resturile de sénge si tesuturi.

A\ Varfurile capului de cleste pot cauza raniri!

/\ Dupa utilizare varfurile capului de cleste pot fi atat de fierbinti incat pot provoca
arsuri!

A\ Nu puneti niciodata instrumentele pe pacient sau in apropierea imediata a acestu-
ia! Desfaceti cablul de pe pacient izolat, iar instrumentele neutilizate depozitatile
izolate.
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A\ Nu utilizati aparatul in prezenta materialelor inflamabile sau explozibile!

A\ Componentele neizolate la finalul activitatii sunt conductoare de curent electric si
pot cauza raniri!

La nevoie in timpul utilizarii curatati varfurile clestelui cu lichid steril (Aquadest), dupa

care stergeti-l. Nu folositi solutie de sare de bucatarie! La utilizarea concomitenta a

instrumentelor de clatire folositi lichide de clatire fara electroliti.

A\ Activarea neintentionatd a electrozilor laparoscopici sau miscarea acestora in
afara razei vizuale poate conduce la prejudicierea nedorita a tesutului.

Evitati ca in momentul activarii atingerea neintentionata a tesutului cu partile metalice

ale varfurilor clestelui, parti care sunt conductoare de curent electric (FIG D).

A\ La utilizarile laparoscopice poate aparea printre altele o embolie gazoasa.

Demontare (FIG C):

C1: In primul rand trageti cablul de pe instrument.

C2: Actionati butonul (3) si in acelasi timp trageti complet din maner tubul (2a).

C3: Atingeti butonul rotativ (2b). Tineti electrodul (7) la capatul din fata si rasuciti-|
din tubul (2a).

A\ Nu atingeti electrodul (7) la capul mobil al clestelui (1).

C4: Trageti in jos tubul izolat (8) de pe tubul (2a). Clestele este acum dezmembrat
n parti componente.

Reprocesarea:

Instructiuni generale:

Respectati normele si hotararile la nivel national!

Despartiti intrumentul de cablu!

Intreaga reprocesare cuprinde curdtarea prealabild, curitarea / dezinfectarea si
sterlizarea.

Pentru eficienta si repetare identica a procesului este de preferat curatarea / dezin-
fectarea constanta cu aparatura destinata acestui proces!
A\ Nu 1l puneti in apa oxigenata (H,0,)!

Curatarea preliminara:

* Nu Iasati sa se usuce resturile de sange si de tesuturi, c¢i in maxim o ora clatiti-le
temeinic cu apa rece si pe interior, pe filetul capului de cleste si in interiorul maneru-
lui tubular! Daca este cazul folositi perii moi (nu perie de sdrma sau ceva asemana-
tor) atata vreme pana cand nu se mai vad resturi de tesut.

* Puneti insrumentul demontat 5 minute in apa rece. Canalele trebuie sa fie umplute

« Clatiti canalele instrumentelor minim 10 secunde cu apa de la robinet si clatiti-le cu
apa la o presiune de 3,8 bar.

* La curatarea prealabila miscati componentele mobile de mai multe ori incoace si
incolo.

A\ Evitati o deschidere manuald puternicd a componentelor capului de cleste! O

defectiune deja existenta poate conduce, in momentul in care acesta este din nou
atins, la o rupere a acestuia in timpul utilizarii.

Curatarea si dezinfectarea cu ajutorul aparatului destinat acestui proces:

La alegerea aparatului de dezinfectare si curatare (RDG) va rugam sa luati in consi-

derare faptul ca RDG-ul dispune de o eficienta verificata (de ex. avize FDA-Clearan-

ce, resp. marcare CE corespunzatoare EN ISO 15883).

+ Asezati instrumentele in RDG (aparatul de curatare). Canalele trebuie sa fie conec-
tate la racordul de clatire a RDG -ului. Aveti grija ca instrumentele sa nu se atinga
si sa fie asezate intr-o pozitie sigura.

+ Cuva de depozitare, care se poate primi optional (701740) garanteaza o depozitare
sigura a componentelor.

Pasii programului Parametrii
Preclatire cu apa rece de la robinet 2 minute

Curatare cu 0,5 % (5 ml/litru) neodisher® 5512 °C, 5 minute
MediClean forte

Neutralizare cu apa rece demineralizata 3 minute
Reclatire cu apa rece demineralizata 2 minute
Dezinfectare termica Dezinfectare termica conform

normelor nationale. O valoare A,
de 3000 poate fi atinsa de ex.
printr-un timp de mentinere de 5
minute la o temperatura de 90 °C .

+ Va rugam sa luati in considerare: Datele mai sus mentionate reprezinta valori de
timp minim necesar, validate, pentru o curatare cu succes prin respectarea pasilor
de program descrisi. in cazul utilizarii altor substante de curatare folositi doar acele
substante care au caracteristici comparabile cu cele ale lui neodisher® MediClean
forte (Dr. Weigert, Hamburg), de ex. in ceea ce priveste valoarea pH-ului, precum
si compatibilitatea cu materialele plastice (la alegerea parametrilor procesului va
rugam sa respectati datele cu privire la substanta de curatare). Daca aveti indoieli
luati legatura cu furnizorul dv. sau cu responsabilul privind igiena.

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

Intretinere:
Nu se face
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Ambalarea:

Ambalati instrumentele curatate si dezinfectate in ambalaj de unica sterlizare (amblaj

simplu sau dublu) sau inveliti instrumentul, respectiv tava cu instrumentele curatate

si dezinfectate intr-un prosop de bumbac si asezati-le impreuna in containerele de

sterlizare care corespund urmatoarelor cerinte:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Potrivit pentru sterlizarea cu aburi (Temperatura constanta pana la minimum 141 °C
suficienta permeabilitate a aburilor)

« Protejarea suficienta a instrumentelor, respectiv a ambalajelor de sterlizare impot-
riva stricaciunilor de natura mecanica.

Sterilizarea:

Sterlizati numai produsele curatate si dezinfectate.

« Sterlizare cu aburi, sterlizator cu aburi corespunzator EN 13060, respectiv EN 285
si validate conform EN ISO 17665

Pasii programului Parametrii
Procedeu Vacuum fractionat (de 3 ori)
Temperatura de sterlizare 132 °C (max. 138 °C plus toleranta

corespunzatoare EN ISO 17665)

Timpul de sterlizare (timpul de pastrare | min. 3 minute
la temperatura de sterlizare)

Timpul de uscare Nu exista precizari

A\ Nu sterlizati cu aer fierbinte!

A\ Nu sterlizati in STERRAD® !

A\ Distrugeti instrumentele in cazul unui potential contact cu prioni (CJD - pericol de
contaminare) si nu le mai folositi.

Depozitare / Transport:

Pastrati la loc uscat. Protejati de razele solare. Depozitati si transportati in recipienti
/ ambalaje sigure.

Tn cazul returndrii 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 per-
sonalul din unitate accesoriile si materialele corespunzatoare, in vederea obtinerii
rezultatului dorit.

Accidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor raporta atat pro-
ducatorului, cat si autoritatilor competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul/pacientul.

Reparatiile la produs pot fi executate doar de catre producator sau de catre atelierele
de reparatii imputernicite in mod expres de catre producétor. in caz contrar, se anu-
leaza 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 Medi-
zintechnik 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.

FIG A: componente

FIG B: montaj si test de functionare
FIG C: demontare

FIG D: atentionari de pericol
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Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

Elektrochirurgické prislusenstvo smie aplikovat’ a likvidovat’ iba odborny medicinsky
personal! Indtrument zlikvidujte podia internych nemocniénych smernic pre ostré,
biologicky kontaminované predmety.

Tento navod nenahradza precitanie navodu na pouzivanie pouzitého elektrochirur-
gického pristroja a dalSieho prisluSenstva.

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

Pouzivanie na uréeny ucel:

Bipolarne klieSte na uchopovanie, koagulovanie a rezanie makkého tkaniva pri
minimalne invazivnych chirurgickych zasahoch.

Zivotnost:

Pri odbornej aplikacii je mozné vychadzat az z 20 regeneracnych cyklov. To je zavis-
Ié od intenzity pouzivania a aplikovanych parametrov.

Elektrochirurgické kable:

Bipolarne klieSte Sutter su urené na pouzitie s bipolarnymi silikénovymi kablami s
US-konektormi s kolikmi alebo eurépskou plochou pripojkou, ktorych vyrobcom je
spolo¢nost’ Sutter Medizintechnik GmbH.

Komponenty (FIG A):

1 pohybliva rozovreta ¢ast’

2a nasada

2b otocné koliesko pre 360° rotaciu

tlacidlo

konektor

pohybliva Uchopna Cast’

pevna Uchopna Cast’

nadstavec elektrody (vrat. rozovretej Casti)
izolacna rara

0o ~NOo O W

Pred aplikaciou:

A Pred kazdou aplikaciou skontrolujte produkt vzhiadom na gistotu, mechanicku
funkciu a neporusenu izolaciu.

Odporu¢ame kontrolu izolacie pomocou vhodného skusobného pristroja.

A\ Pouzivaijte iba bezchybné a sterilizované produkty!

Urcité sfarbenie hrotov inStrumentov non-Stick je normalne a nesporné.

Kliete a kabel pripajajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v pohoto-

vostnom rezime. Nedodrziavanie moze viest' k popaleninam a zasahom elektrickym

prudom!

Pre dalsie informacie vzhiadom na elektrickti bezpeénost odporiéame DIN EN

60601-2-2, priloha 1.

Montaz (FIG B):

B1: Posunte izolanu ruru (8) na nasadu (2a).

B2: Nadstavec elektrody (7) vedte az na doraz do nasady (2a).

B3: Uchopte otocné koliesko (2b) a nadstavec elektrédy (7) otote pevne az na doraz
prostrednictvom cca Siestich otagok. Zavit ma mat lahky chod, nema sa vzpriegit.
/\ Nadstavec elektrody (7) nechytajte za (pohyblivi) rozovretu cast’ (1).

B4: Zatvorte rozovreté hroty, pripadne ich podrzte uzatvorené prstami. Stlacte tlacid-
lo (3) na lahsie zasunutie nasady. Podrzte rukovat podia zobrazenia, aby pohybliva
tichopna &ast' (5) mohla fahko spadntit do zadnej polohy, resp. aby sa mohla zobrat.
Pohyblivi tchopnu ¢ast' (5) ponechajte v zadnej polohe, nedrzte ju pevne.

Nasufite nasadu (2a) s nadstavcom elektrody (7) priamo do rukovéte. Uchopna ¢ast
prejde do spat do normalnej polohy a tlacidlo zaskodéi.

Oto&né koliesko (2b) musi byt otacateiné o 360°, rozovreta East' (1) sa musi pri
stladeni uchopnej Casti dat’ bez problémov otvorit' a zatvorit'.

Indtrument pripojte podia predpisov iba na bipolarny vystup elektrochirurgického
pristroja.

B5: Pred pouzitim vykonajte kratky funkény test:

Zvolte stredn( intenzitu, resp. nastavenie vykonu 30-40 Watt na elektrochirurgickom
pristroji, upnite tri vrstvy vlhkej gadzy medzi rozovrett Cast’ a aktivujte elektricky prud.
Pri spravnej funkcii unikne po 2-3 s trochu vodne;j pary.

A\ Nechytajte hroty! Rozovreta ¢ast’ moze byt horuca!

Pocas aplikacie:

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

/\ Maximalne dovolené napatie 650 Vp

Odporuc¢ané nastavenia:

« Vykon: bipolar cut / bipolar coag max. 100 W

« Intenzita efektu (pokial je k dispozicii): Stredné nastavenie

+ Pri tvoreni iskier v oblasti vrcholu rozovretia znizte vykon / intenzitu efektu!

/\ Pravidelne utierajte z rozovretych hrotov zvysky krvi a tkaniva.

A\ Rozovreté hroty mézu spdsobit’ poranenia!

A\ Rozovreté hroty mozu byt po aplikacii tak hortice, Ze sposobia popaleniny!

A\ Indtrumenty nikdy neodkladajte na pacienta alebo do jeho bezprostrednej bliz-
kosti! PoloZte kabel izolovane od pacienta a nepouzité inStrumenty skladujte
izolovane.

A Nepouzivajte v pritomnosti horlavych alebo vybusnych latok!

A\ Neizolované Casti po ukonceni prace vedu elektricky pridd a mozu sposobit
poranenia!

V pripade potreby vycistite rozovreté hroty pocas aplikacie sterilnou tekutinou (Aqua-

dest), potom vysuste. Nepouzivajte roztok kuchynskej soli! Pri su¢asnom pouziti

oplachovacich inStrumentov pouZite oplachovaciu tekutinu bez elektrolytu.
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A\ Neumyselné aktivovanie alebo pohyb laparoskopickych elektrod mimo zorného
pola moze viest' k nezelanym poskodeniam tkaniva.

Pocas aktivovania zabrante nedmyselnym dotykom tkaniva s kovovymi dielmi vedu-

cimi elektricky prud. (FIG D)

A Pri laparoskopickych aplikaciach sa mdze podia okolnosti vyskytnit plynova
embdlia.

Demontaz (FIG C):

C1: Najprv vytiahnite kébel z inStrumentu.

C2: Stlacte tlacidlo (3) stc¢asne vytiahnite Uplne z rukovate nasadu (2a).

C3: Uchopte otocné koliesko (2b). Podrzte nadstavec elektrody (7) na prednom konci
a vytoéte ho z nasady (2a).

/\ Nadstavec elektrody (7) nechytajte za pohyblivi rozovretu Cast’ (1).

C4: 1zolagnu rurku (8) stiahnite z nasady (2a). KlieSte su teraz rozobraté.

Opétovna Uprava:

Vseobecné upozornenia:

DodrZiavajte narodné smernice a ustanovenia!

Odpojte inStrument od kabla!

Cela opatovna uprava zahffa predbezné Cistenie, Cistenie / dezinfekciu a sterilizaciu.

Z dévodu Gginnosti a reprodukovatelnosti treba vzdy uprednostnit’ strojové Gistenie /
dezinfekciul
A\ Nevkladat' do peroxidu vodika (H,0,)!

Predbezné cistenie:

* Krv a zvysky tkaniva nenechajte vysusit, ale po max. 1 h vyplachnite dékladne
studenou vodou, aj vnutri na zavite rozovretej Casti a vo vnutri nasady rurky! Prip.
pouzite makké kefy (Ziadne drotené kefy a. i.), kym nebudu viac viditeiné Ziadne
zvysky tkaniva.

» Demontovany indtrument vloZte na 5 min. do studenej vody, dutina musi byt vypl-
nena.

+ Dutinu indtrumentov vyplachujte min. 10 s vodou z vodovodu a s tlakom vody 3,8
bar.

+ Pri predbeznom Cisteni pohybujte pohyblivymi dielmi viackrat sem a tam.

A\ Zabranite prili§ siinému manuélnemu nastriekaniu rozovretych éasti! Predbezné

poskodenie mbZe pri opatovnom uchopeni viest’ pocas aplikacie k prasknutiu.

Strojové Cistenie a dezinfekcia:

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

mal RDG odskU$anu Gginnost’ (napr. FDA-Clearance, resp. znacku CE podia EN

ISO 15883).

* Vlozte inStrumenty do RDG. Dutiny sa musia na oplachovacej pripojke RDG pripo-
jit. Pritom davajte pozor na to, aby sa indtrumenty nedotykali a aby boli bezpecne
ulozené.

« Volitelne dostupny skladovaci podnos (701740) zaruduje bezpeéné uskladnenie.

Kroky programu: Parameter
Predplachovanie studenou vodou z 2 minuty
vodovodu

Cistenie s 0,5 % (5 ml/liter) neodisher® | 552 °C, 5 mindt
MediClean forte
Neutralizacia so studenou 3 minuty
demineralizovanou vodou
Dodato¢né oplachovanie so studenou |2 minuty
demineralizovanou vodou
Tepelna dezinfekcia Tepelna dezinfekcia podia narodnych
zadani. Hodnota A, 3000 sa méze
dosiahnut napr. v dosledku ¢asu
zastavenia 5 minut pri 90 °C.

« Zohladnite, prosim: Hore uvedené Udaje st overené minimalne asové Udaje pre
Uspesné Cistenie pri popisanych krokoch programu. Pri pouziti iného Cistica by sa
mali pouzivat' iba také Gistide, ktoré vykazujli porovnateiné vlastnosti s istiGom
neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), napr. vzhiadom na pH-hod-
notu, ako aj znadanlivost voéi plastom (pri vybere zohiadnite procesné parametre
gisti¢a). V pripade pochybnosti sa skontaktujte so svojim dodavateiom, resp. oso-
bou poverenou hygienou.

Kontrola:

Pred naslednou sterilizaciou vykonajte vizualnu kontrolu a preverenie vzhiadom na

neporusenu izolaciu, Cistotu a integritu inStrumentu.

Udrzba:

Ziadna

Balenie:

Vycistené a dezinfikované inétrumenty zabaite do obalov na jednorazovu sterilizaciu

(jednoduché balenie alebo dvojbalenie) alebo inStrument, resp. podnos s vycistenymi

a dezinfikovanymi inStrumentmi prehodte bavinenou utierkou a spolu so sterilizaény-

mi kontajnermi skladujte podia nasledovnych poziadaviek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* vhodné pre sterilizaciu parou (teplotna odolnost’ do min. 141 °C, dostato¢na prie-
pustnost’ pary)

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

Sterilizujte iba vycistené a dezinfikované produkty.

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

Kroky programu: Parameter

Metoda Frakcionované vakuum (3-nasobné)

Teplota sterilizacie 132 °C (max. 138 °C vratane tolerancie
podla EN ISO 17665)

Cas sterilizacie (&as zastavenia pri min. 3 minuty

teplote sterilizacie)

Cas sudenia Ziadne zadania

A\ Nesterilizovat' v horcom vzduchu!

A\ Nesterilizovat v STERRAD®!

A\ InStrument pri potencidlnom kontakte s priénmi zniéte (CJD - nebezpecenstvo
kontaminacie) a nepouzivajte znova.

Skladovanie / Preprava:

Skladovat' v suchu. Chranit' pred slneCnym ziarenim. Uskladnit’ a prepravovat' v
bezpecénych néddobéach / 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 medicinske-
ho produktu na jeho opatovné pouzitie. Spracovatelovi prinaleZi zodpovednost, ze
skutocne vykonana Uprava dosiahne Zelany vysledok s pouzitym vybavenim, mate-
ridlmi a personalom v upravarenskom zariadeni.

Zavazné pripady vzniknuté v suvislosti s produktom je nutné ohlasit' vyrobcovi a kom-
petentnému organu ¢lenského $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 dalie zaruéné naroky voéi vyrobcovi.

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

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

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

FIG A: komponenty

FIG B: montaz a funkény test

FIG C: demontaz

FIG D: upozornenie na nebezpecenstvo
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lzdelek / Uporabnik / Odlaganje:

Elektrokirurski pribor lahko uporablja in med odpadke odlaga samo strokovno medi-
cinsko 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.

Pravilna uporaba:
Bipolarne kleS¢e za prijemanje, koagulacijo in rezanje mehkega tkiva pri minimalno
invazivnih kirurskih posegih.

Zivljenjska doba:
Pri pravilni uporabi je treba izhajati iz vsaj 20 ciklov ponovnih uporab. To je odvisno
od intenzivnosti uporabe in uporabljenih parametrov.

Elektrokirurski kabel:

Sutter bipolarne kleS¢e so namenjene za uporabo z bipolarnim silikonskim kablom,
z vtiéem US ali evropskim ploskim priklju¢kom, katerega proizvajalec je Sutter Medi-
zintechnik.

Komponente (FIG A):

1 Gibljivi kljun

2a Jadek

2b Vrtljivo kolo z rotacijo za 360°
Potisni gumb

Vitic

Gibljivi ro¢aj

Togi rocaj

Vlozek za elektrode (vklj. s kljunom)
Izolacijska cev

0o ~NOo O W

Pred uporabo:

A\ Pred vsako uporabo preverite, ali je izdelek Cist, njegovo mehansko delovanje in
brezhibno izolacijo.

Priporo¢amo preverjanje izolacije z ustrezno preizkuSevalno napravo.

A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

Dolocena stopnja razbarvanosti konic instrumenta Non-Stick je obi¢ajna in neskod-

ljiva.

Klesce in kabel prikljucite samo na izklopljeno elektrokirurSko napravo ali v nacinu

Standby - nacin pripravljenosti. Neupostevanje lahko pripelje do opeklin in elektri¢nih

udarov!

Za nadaljnje informacije glede elektricne varnosti priporoamo DIN EN 60601-2-2,

dodatek 1.

Montaza (FIG B):

B1: Izolacijsko cev (8) potisnite na jasek (2a).

B2: Vlozek za elektrode (7) napeljite dokler ne nasede v jasku (2a).

B3: Primite vrtljivo kolesce (2b) in vioZek elektrode (7) potisnite prib. s Sest obrati
dokler trdno ne nasede. Navoj naj poteka rahlo, ne sme se zatikati.

A\ Vlozka za elektrode (7) ne prijemajte za (premicni) kljun (1).

B4: Konice kljuna zaprite, po potrebi drzite zaprte s prsti. Pritisnite gumb (3), aktivira-
jte do rahlega potiska jaska. RoCaj drzite kot je prikazano, tako da gibljivi ro¢aj (5)
narahlo pade oz. se namesti v zadnjo pozicijo.

Premicni roCaj (5) pustite v zadniji poziciji, ne drzite ga.

Jasek (2a) potisnite z vlozkom za elektrodo (7) naravnost v ro¢aj. Ro¢aj preide nazaj
v obi¢ajni polozaj in pritisni gumb zaskodi.

Vrtljivo kolesce (2b) mora biti vrtljivo za 360°, kljun (1) se mora ob aktiviranju ro¢aja
brez tezav odpreti in zapreti.

Instrument previdno prikljucite samo na bipolarni izhod elektrokirurSke naprave.

B5: Pred uporabo izvedite kratek test delovanja:

Na elektrokirurSki napravi izberite srednjo mo¢ oz. 30-40 vatov zmogljivosti, v kljun
vpnite tri sloje viaznih gaz in aktivirajte elektriko. Ob pravilnem delovanju bo po 2-3
sekundah zacela uhajati vodna para.

A\ Ne dotikajte se konic! Kljun je lahko vro¢!

Med uporabo:

Vedno delajte z najnizjo nastavitvijo zmogljivosti, ki je potrebna za Zelen kirurski

ucinek.

A\ Najvi§ja dovoliena napetost je 650 Vp.

Priporo¢ene nastavitve:

* Moc¢: bipolarni rez / bipolarna koag. maks. 100 W

« Ucinkovita mo¢ (Ce je na voljo): srednja nastavitev

+ Ob nastanku isker na obmocju konic ustja / znizajte u¢inkovito mo¢!

/\ Redno brisite ostanke krvi in tkiva s konic kljuna.

A\ Konice kljuna lahko povzrocijo poskodbe!

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

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

/\ Ne uporabljajte v blizini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

A\ Neizolirani deli delovnega konca so pod napetostjo in lahko povzrocijo poskodbe!

Po potrebi oCistite konice kljuna med uporabo s sterilno teko€ino (Aquadest), nato jih

posusite. Ne uporabljajte solne raztopine! Ob hkratni uporabi instrumenov za splako-

vanje uporabite tekocino za splakovanje, ki ne vsebuje elektrolitov.
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/\ Nenamerna aktivacija ali gibanje laparoskopske elektrode izven vidnega polja
lahko pripelje do neZelenih poskodb tkiva!

Med aktiviranjem preprecite nenamerne dotike tkiva s kovinskimi deli konic kljuna, ki

so pod napetostjo. (FIG D)

/\ Ob laparoskopski uporabi lahko med drugim pride do plinske embolije.

Demontaza (FIG C):

C1: Najprej snemite kabel z instrumenta.

C2: Aktivirajte potisni gumb (3) in hkrati vzemite jaSek (2a) v celoti iz roCaja.

C3: Primite vrtljivo kolesce (2b). Vlozek za elektrode (7) drzite za sprednji konec in
ga izvijte iz jaSka (2a).

A\ Vlozka za elektrode (7) ne prijemaijte za premicni kljun (1).

C4: Snemite izolirno cev (8) z jaska (2a). KleS¢e so sedaj razstavljene.

Ponovna uporaba:

Splosna opozorila:

Upostevajte nacionalne smernice in dolocila!

Instrument locite od kablal

Celotna ponovna uporaba vkljucuje predhodno ¢isCenje, CiSCenje / dezinfekcijo in
sterilizacijo.

Zaradi ucinkovitosti in ponovljivosti je vedno treba izvesti strojno ¢iS¢enje / dezinfekcijo!
A\ Ne polagajte v vodikov peroksid (H,0,)!

Predhodno ¢iScenje:

* Ne pustite, da se kri in ostanki tkiva posusijo, temve¢ jih po najve¢ 1 uri temeljito
splaknite s hladno vodo, tudi znotraj navoja kljuna in v notranjosti cevnega jaska!
Po potrebi uporabite $¢etke (ne Zi¢ne krtace ali podobnega), dokler niso vidni ve¢
nikakrsni ostanki tkiva.

» Demontiran instrument poloZite za vsaj 5 min. v hladno vodo, lumina mora biti
napolnjena.

* Lumino instrumentov splahnjujte vsaj 10 minut s tekoCo vodo in 3,8 bara vodnega
tlaka.

« Premi€ne dele pri pred¢i§cenju veckrat premikajte sem in tja.

A\ Preprecite premocno rocno brizganje na kljun! Predhodna poskodba lahko pri

ponovnem prijemanju pripelje do zloma med uporabo.

Strojno ciScenje in dezinfekcija:

Pri izbiri naprave za Cid¢enje in dezinfekcijo (RDG) bodite pozorni na to, da ima

RDG preverjeno ucinkovitost (npr. dovoljenje FDA oz. oznako CE, v skladu z EN

ISO 15883).

* Instrumente vstavite v RDG. Lumino je treba prikljuciti na splakovalni prikljuéek
RDG. Pri tem bodite pozorni, da se instrumenti ne dotikajo in so varno skladisceni.

« Sprej za skladis¢enje (701740), ki je na voljo opcijsko, zagotavlja varno skladi¢en-
je.

Programski koraki Parameter
Predsplakovanje s hladno mestno vodo |2 minuti
Cis¢enje 2 0,5 % (5 ml/liter) neodisher® |55+2 °C, 5 minut
MediClean forte
Nevtralizacija s hladno demineralizirano | 3 minute

vodo

Konéno splakovanje s hladno 2 minuti

demineralizirano vodo

Termi¢na dezinfekcija Termicna dezinfekcija, v skladu z

nacionalnimi zahtevami. Vrednost A,
3000 lahko dosezemo npr. s Cakanjem
5 minut pri 90 °C.

* Prosimo upoStevajte: Zgoraj navedeni podatki so potrjene navedbe minimalnega
Casa za uspesno ¢isCenje pri opisanih programskih korakih. Ob uporabi drugega
Cistila uporabljajte samo tak$na Cistila, ki imajo primerljive lastnosti z neodisher®
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), npr. glede pH-vrednosti in prenasanja
plasti¢nih materialov (pri izbiri procesnih parametrov upostevajte podatke Cistilnega
sredstva). V primeru dvoma se, prosimo, obrnite na vaSega dobavitelja oz. vaSega
pooblas$€enca za higieno.

Kontrola:
Pred naslednjo sterilizacijo izvedite vizualno kontrolo in preverite brezhibno izolacijo,
CistoCo in nepoSkodovanost instrumenta.

Vzdrzevanje:
Brez.

Embalaza:

Ociscene in dezinficirane instrumente embalirajte v embalaZo za enkratno steriliza-

cijo (enojno ali dvojno pakiranje) ali instrument oz. pladenj z ustrezno ocis¢enimi in

dezinficiranimi instrumenti zavijte v bombazno krpo in skladisCite skupaj s posodami

za sterilizacijo, ki ustrezajo naslednjim zahtevam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

* primerno za parno sterilizacijo (temperaturna obstojnost do najmanj 141 °C, zadost-
na paroprepustnost),

+ zadostna za$¢ita instrumentov oz. sterilizacijskih embalaz pred mehanskimi pos-
kodbami.
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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 (3-kratni)

Sterilizacijska temperatura 132 °C (najv. 138 °C s prib. tolerance v
skladu z EN I1SO 17665)

Cas sterilizacije (¢as zadrzevanja pri vsaj 3 minute

sterilizacijski temperaturi)

Cas susenja Brez navedb

A\ Ne sterilizirajte v vro¢em zraku!

A\ Ne sterilizirajte v STERRAD®!

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

Skladis¢enje / Transport:

Skladisciti na suhem. Zas¢ititi pred sonénim sevanjem. Skladisciti in prevazati v
varnih posodah /embalazah.

Ob vraCanju izdelka poSiljajte samo ociSCene in dezinficirane izdelke v sterilnih
embalazah.

Posebni napotki:

Zgoraj navedena navodila je proizvajalec ocenil kot ustrezna za pripravo medicinske-
ga izdelka za njegovo ponovno uporabo. Odgovornost pripravljalca je, da dejansko
izvedena priprava z uporabljeno 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 ¢lanice, 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 uveljavljanje od$kodnin 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.sut-
ter-med.de.

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

FIG A: komponente

FIG B: montaza in test delovanja
FIG C: demontaza

FIG D: stavek o nevarnosti
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Vyrobek / Uzivatel / Likvidace:

Elektrochirurgické prislusenstvi mize byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym
|ékafskym personalem! Nastroj zlikvidujte podle nemocni¢nich internich pfedpist pro
ostré, biologicky kontaminované predméty.

Tyto pokyny nenahrazuji pre€teni navodu k pouziti tohoto elektrochirurgického
pristroje a dalSiho pfislusenstvi.

A\ Nesterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouZitim nastroj vyCistéte a vysterilizujte.
Pouziti k uréenému ucelu:

Bipolarni klesté k zachyceni, koagulaci a fezani mékkych tkani u mini invazivnich
chirurgickych vykona.

Zivotnost:
Pfi odborné aplikaci je tfeba vychazet ze 20 cykl( opétné pfipravy. To je zavislé na
intenzité vyuzivani a pouzitych parametrech.

Elektrochirurgické kabely:
Bipolarni klesté Sutter jsou ur€eny k pouziti s bipolarnimi silikonovymi kabely s koli-
kovou zastrékou US nebo evropskou plochou pfipojkou, jejichz vyrobcem je firma
Sutter Medizintechnik GmbH.

Komponenty (FIG A):

1 pohybliva Celist

2a drik

2b oto¢né kolec¢ko pro rotaci 360°

tlacitko

zastréka

pohybliva rukojet

pevna rukojet’

elektrodova vlozka (v¢. pohyblivé Celisti)
izolaéni trubicka

0o ~NOo O W

Pied pouzitim:

AU vyrobku pred kazdym pouZitim zkontrolujte Cistotu, mechanickou funkci a
neposkozenou izolaci.

Doporucujeme zkontrolovat izolaci vhodnym zkuSebnim zafizenim.

A\ Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

Prokazané zbarveni hrotl nastroji non-stick je normalni a nezavadné.

Klesté a kabel pfipojujte jen u vypnutého elektrochirurgického pfistroje nebo v rezimu

standby. Nedodrzovani miize vést k popaleninam a Uraztm elektrickym proudem!

K ziskani dalSich informaci tykajicich se elektrické bezpecénosti doporucujeme DIN

EN 60601-2-2, priloha 1.

Montaz (FIG B):

B1: Izolaéni trubicku (8) nasunite na dfik (2a).

B2: Elektrodovou vloZku (7) zavedte do dfiku (2a) az na doraz.

B3: Chytte oto¢né kolecko (2b) a elektrodovou vioZku (7) naSroubujte az na doraz
pomoci asi Sesti otacek. Zavit ma bézet lehce, nesmi dochazet ke vzpficeni.

/\ Elektrodovou vloZku (7) neberte za (pohyblivou) celist (1).

B4: Uzavrete hroty Celisti, eventuané je prsty drzte zavfené. Ke snadnéjSimu zasu-
nuti dfiku stisknéte tlacitko (3). Rukojet’ drzte podle obrazku, aby mohla pohybliva
rukojet’ (5) snadno spadnout nebo se dostat do zadni polohy.

Pohyblivou rukojet’ (5) nechejte v zadni poloze, nedrzte ji.

Drik (2a) s elektrodovou vlozkou (7) rovné zasurite do rukojeti. Rukojet’ piejde zpét
do normalni polohy a tlacitko zaskodi.

Otoéné kole¢ko (2b) musi jit otoCit o 360°, Celist (1) se musi pfi aktivaci rukojeti
bezproblémové oteviit a zavit.

Nastroj podle predpisi pfipojujte jen k bipolarnimu vystupu elektrochirurgického
pristroje.

B5: Pred pouzitim provedte kratky funkéni test:

Na elektrochirurgickém pfistroji nastavte prdmérnou silu, popf. vykon 30-40 W, mezi
Celistmi sevrete tfi vrstvy navlhéeného mulu a zapnéte proud. U spravné funkce
zacne po 2-3 sekundach unikat malé mnoZstvi vodni pary.

A Nesahejte na hroty! Celist méize byt horka!

Béhem pouziti:

A\ Maximalné pfipustné napéti 650 Vp

Doporuc¢ena nastaveni:

» Viykon: Bipolar cut / Bipolar coag max. 100 W

« Uginnost (pokud je k dispozici): Stfedni nastaveni

« Pri tvorbé jisker v oblasti hrotu Celisti snizte vykon / G¢innost!

A\ Z hrotu celisti pravidelné otirejte krev a zbytky tkané.

/\ Hroty celisti mohou zpUsobit poranéni!

/\ Hroty ¢elisti mohou byt po pouziti tak horké, Ze muze dojit k popaleni!

A\ Nastroje nikdy neodkladejte na pacienta nebo do jeho bezprostiedni blizkosti!
Kabel poloZte izolované od pacienta a nepouzivané nastroje skladujte izolované.

A\ Viyrobek nepouzivejte v pritomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

/\ Neizolované dily pracovniho konce jsou vodivé a mohou zpUsobit poranéni!

V pfipadé potfeby hroty Celisti béhem pouzivani Cistéte sterilni kapalinou (Aquadest),

poté je osuste. Nepouzivejte roztok chloridu sodného! Pfi sou¢asném nasazeni

vyplachovacich nastroju pouzivejte vyplachovaci kapalinu neobsahujici elektrolyt.

A\ NelmysIna aktivace nebo pohyb laparoskopickych elektrod mimo zorné pole
mlze vést k nezadoucim poranénim tkané.
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Béhem aktivace zabrarte neumysinému kontaktu tkané s vodivymi kovovymi dily
hrotu Celisti. (FIG D)
A\ U laparoskopickych aplikaci muze podle okolnosti dojit k plynové embolii.

Demontaz (FIG C):

C1: Nejdrive vytahnéte z nastroje kabel.

C2: Stisknéte tlacitko (3) a soucasné uplné vytahnéte z rukojeti dfik (2a).

C3: Uchopte otocné kolecko (2b). Elektrodovou vlozku (7) drzte za pfedni konec a
vySroubuijte ji z dfiku (2a).

A\ Elektrodovou vlozku (7) neberte za pohyblivou celist (1).

C4: 1zolagni trubicku (8) stahnéte z dfiku (2a). Klesté jsou nyni rozlozené.

Opétovna priprava:

Vseobecné pokyny:

Dodrzujte narodni smérnice a predpisy!

Kabel odpojte od nastroje!

Cela opétovna priprava zahrnuje predbézné cisténi, cisténi / dezinfekci a sterilizaci.

Na zakladé ucinnosti a reprodukovatelnosti je tfeba vzdy upfednostiovat strojové

Cisténi / dezinfekci!

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

Piedbézné cisténi:

* Krev a zbytky tkéné nenechejte zaschnout, ale max. do 1 hodiny je pofadné
splachnéte studenou vodou, totéz uvnitf na zavitu Celisti a uvnitf trubicky! Event.
pouzijte mékke kartace (nepouzivejte draténé kartace, apod.) a Cisténi provadséjte
tak dlouho, dokud budou vidét zbytky tkané.

+ Demontovany nastroj vlozte na 5 minut do studené vody, lumeny musi byt piné
vody.

* Lumeny nastroju oplachujte min. 10 s vodou z vodovodu a s tlakem vody 3,8 bard.

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

A\ Zabrante pfili§ silnému manualnimu roztazeni Celisti! Pfedbézna skoda mize u

opétovného uchopeni vést ke zlomeni béhem aplikace.

Strojové Cisténi a dezinfekce:

Pfi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni (RDG) dbejte, aby toto zafizeni RDG

mélo osvédceni o ovéfené Ucinnosti (napf. schvaleni FDA, popf. CE, podle normy

EN ISO 15883).

« Nastroj vlozte do RDG (Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni). Lumeny musi byt pfi-
pojeny k vyplachovaci pfipojce RDG. Pfitom dbejte, aby se nastroje nedotykaly a
byly bezpe€né ulozeny.

+ Volitelny dlozny box (701740) zajisti bezpecné uloZeni.

Programové kroky Parametry
PredbéZzné oplachnuti studenou vodou | 2 minuty

z kohoutku

Cigténi s 0,5 % (5 mi/l) neodisher® 55 2 °C, 5 minut

MediClean forte

Neutralizaci provést studenou demine- | 3 minuty
ralizovanou vodou
Dodate¢ny vyplach provést studenou 2 minuty
demineralizovanou vodou
Tepelna dezinfekce Tepelna dezinfekce podle narodnich
predpist. Hodnoty A, 3000 muze byt
dosazeno napf. dobou prodlevy 5 minut
pfi 90 °C.

* Respektujte: VySe uvedené Udaje jsou ovéfené udaje minimalni doby pro uspésné
Cisténi u popsanych programovych kroku. Pfi pouziti jiného Cisticiho prostredku
pouzijte jen takovy prostredek, ktery vykazuje porovnatelné vlastnosti jako prostre-
dek neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), napfiklad s ohledem na
hodnotu pH i snaenlivost s plasty (pfi vybéru dodrzujte procesni parametry a udaje
Cisticiho prostredku). V pfipadé pochybnosti se prosim obratte na dodavatele, popf.
osobu povérenou hygienou.

Kontrola:

Pred nasledovnou sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni neposkozené izo-

lace, Cistoty a neporusenosti nastroje.

Udrzba:

Zadna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do jednorazovych sterilizacnich obald

(jednoduchy nebo dvojity obal) nebo nastroj, popf. box s vycCisténymi a dezinfiko-

vanymi nastroji zabalte do bavinéné utérky a spole¢né je ulozte do sterilizacnich

kontejnert, které odpovidaji nasledujicim pozadavkim:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* Vhodné pro sterilizaci parou (tepelna odolnost do min. 141 °C, dostate¢na propus-
tnost pary)

+ Dostatecna ochrana nastrojli, popf. sterilizacnich oballi pfed mechanickym pos-
kozenim.

Sterilizace:

Sterilizujte jen vycCisténé a dezinfikované vyrobky.

« sterilizace parou, parni sterilizator ovéfeny dle EN 13060, popf. EN 285 a EN ISO
17665
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Programové kroky Parametry

Metoda Frakcionované vakuum (3nasobné)

Sterilizacni teplota 132 °C (max. 138 °C V¢. tolerance
podle EN ISO 17665)

Doba sterilizace (doba setrvani pfi min. 3 minuty

sterilizacni teploté)

Doba suseni Bez zadani

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

A Nesterilizujte v STERRAD®!

AV pripadé kontaktu s priony mize dojit ke zni¢eni nastroje (CJD - nebezpedi
kontaminace) a nelze jej jiz dale pouzivat.

Skladovani / Preprava:

Skladovat v suchu. Chrarite pred slunecnim zarenim. Skladujte a prepravujte v bez-
pecnych nadobach / obalech.

V pfipadé zpétnych zasilek zasilejte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky ve ste-
rilnich obalech.

Zvlastni pokyny:

VySe uvedené pokyny byly vyrobcem specifikovany jako vhodné pro pfipravu
|ékafského vyrobku k jeho opétovnému pouziti. Osoba provadéjici pfipravu je odpo-
védna za to, ze skuteCné provadéna pfiprava s pouzitym vybavenim, materialy a
personalem v pfipravném zafizeni dosahne pozadovaného vysledku.

Zavazné pripady, k nimz doslo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci a
prislusnym ufadiim 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 dal$i naroky z
odpovédnosti za $kody vGci 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.

FIG A: komponenty

FIG B: montaz a funkéni test
FIG C: demontaz

FIG D: upozornéni na nebezpeci
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Termék / Felhasznal6 /| Megsemmisités:

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet hasznalhatja és
semmisitheti meg! A miszert az éles, biolégiai szempontbdl szennyezett targyakra
vonatkoz6 kérhazon bellli irdnyvonalak szerint semmisitse meg.

A jelen utasitds nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkdz vagy
tovabbi tartozék hasznalati Utmutatdjanak elolvasasat.

/\ Nem steril. Az els6, majd minden tovabbi hasznalat elétt tisztitsa meg és steri-
lizélja.

Rendeltetésszeri hasznalat:

Bipolaris fogé a puha szdvetek megfogasahoz, koaguldlasahoz és vagasahoz

minimalinvaziv sebészeti beavatkozasok soran.

Elettartam:
Szakszer(i hasznalat esetében legfeliebb 20 Ujrael6készitési ciklusbol kell kiindulni.
Ez a hasznalat intenzitasatdl és az alkalmazott paraméterektél fligg.

Elektrosebészeti kabel:

A Sutter bipolaris fogok az US-dugdcsatlakozokkal vagy eurépai lapos csatlako-
zasokkal ellatott bipolaris szilikonkabelekkel hasznalhatdk, melyek gyartoja a Sutter
Medizintechnik GmbH.

Komponensek (FIG A):

1 mozgathaté csipeszrész

2a szar

2b forgokerék a 360°-os elforgashoz
nyomoégomb

dugds csatlakozo

mozgathat6é markolatrész

merev markolatrész
elektrodabetét (csipeszrésszel)
szigetelécsd

o ~NOo Ol w

Hasznalat el6tt:

A\ Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék tisztasagat, mechanikus miikodését
és érintetlen szigeteltségét.

A szigetelés ellenérzését megfeleld ellendrzékésziilékkel ajanlott elvégezni.

A\ Csak kifogastalan allapotu, sterilizalt terméket hasznaljon!

A hegyek bizonyos elszinezédése a non-stick (tapadasmentes) miiszerek esetében

normalis jelenség.

A fogét és kabelt csak kikapcsolt elektrosebészeti készilékekhez, vagy készenléti

(standby) médban csatlakoztassa. Ennek be nem tartasa égési sériilésekhez és

elektromos aramiitéshez vezethet!

Az elektromos biztonsagra vonatkozo tovabbi informéaciokért olvassa el a DIN EN

60601-2-2 1. mellékletét.

Osszeszerelés (FIG B):

B1: A szigetel6csovet (8) tolja a szarra (2a).

B2: Az elektrodabetétet (7) vezesse be Utkdzésig a szarba (2a).

B3: Fogja meg a forgokereket (2b), és az elektrodabetétet (7) kb. hat fordulattal
Utkézésig csavarja be szilardan. A menet kénnyen fusson, ne csavarozza be ferdén.
A\ Az elektrodabetétet (7) ne a (mozgathatd) csipeszrésztdl (1) fogja meg.

B4: Zarja be a csipeszhegyeket, adott esetben tartsa zarva ujjaival. Mlikddtesse
a nyomdgombot (3) a szar kdnnyebb betolasahoz. A kézi markolatot az abran lat-
haté mddon tartsa, hogy a mozgathaté markolatrész (5) kénnyen a hatsé poziciéra
keruljon.

A mozgathatd markolatrészt (5) hagyja a hatsé pozicion, ne tartsa szorosan.

A szarat (2a) az elektrodabetéttel (7) egyenesen tolja a markolatba. A markolatrész
visszatér normal allasba, és a nyomégomb bekattan.

A forgdkeréknek (2b) 360°-ban elforgathaténak kell lennie, a csipeszrésznek a mar-
kolat miikodtetésekor gond nélkil ki kell nyitnia majd vissza kell zarnia.

A miszert el6irasszerlien kizarolag az elektrosebészeti késziilék bipolaris kime-
netéhez csatlakoztassa.

B5: Hasznalat elétt végezzen révid miikodésellendrzeést:

Valasszon ki kdzepes teljesitményt ill. 30-40 Watt teljesitményt az elektrosebészeti
eszkdzon, helyezzen harom réteg nedves gézt a csipeszrész kozé, és aktivalja az
aramot. Helyes miikédés esetében 2-3 mp. mulva némi vizgéz keletkezik.

A\ Ne érintse meg a hegyeket! A csipeszrész forro lehet!

Hasznalat kézben:

Mindig a kivant sebészeti hatashoz sziikséges legkisebb teljesitménybeallitassal

dolgozzon.

A\ Maximalis engedélyezett feszliltség 650 Vp

Javasolt beallitasok:

* Teljesitmény: bipolaris vagas / bipolaris alvadas max. 100 W

* Hataserd (ha létezik ez a funkcid): kdzepes beallitas

* Ha a pofarésznél szikraképzddést észlel, csdkkentse a teljesitményt / a hataserét!

/\ Rendszeresen mossa le a vér- és szovetmaradvanyokat a csipeszhegyekrdl.

A\ A csipeszhegyek sériiléseket okozhatnak!

A\ A csipeszhegyek a hasznalatot kdvetéen annyira kiforrésodhatnak, hogy égési
sériiléseket okozhatnak!

A\ A miiszereket soha ne helyezze le a paciensre vagy annak kézvetlen kdzelébe! A
kabelt a pacienstdl elszigetelve vezesse el, a nem hasznalt eszkdzoket szigetelve
tarolja.

A\ Ne hasznalja gyUlékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

A\ A munkavégek nem szigetelt részei aramot vezetnek és sériiléseket okozhatnak!
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Igény esetén a csipeszhegyeket a hasznalat soran steril folyadékkal (Aquadest)

tisztitsa, majd szaritsa meg. Ne hasznéljon konyhasooldatot! Mos6eszkdzok egyide-

ji hasznalata esetében elektrolitmentes mosofolyadékot hasznaljon.

A\ A laparoszkopos elektroddk nem szandékos aktivaldsa vagy a latomezobdl
torténd kilépése nem kivant szovetsériiléseket okozhat.

Az aktiv hasznalat soran kertilje el a szvetek nem szandékos megérintését az aram-

vezetd csipeszhegyekkel (FIG D).

A\ A laparoszkopos alkalmazasok sorén tobbek kozétt gazembdlia Iéphet fel.

Szétszerelés (FIG C):

C1: Elébb vélassza le a kabelt a mlszerrél.

C2: Nyomja meg a nyomoégombot (3), majd ezzel egyidejlleg a szarat (2a) teljesen
huzza ki a markolatbol.

C3: Fogja meg a forgokereket (2b). Az elektrodabetétet (7) fogja meg az ellilsé
végétdl, és csavarozza ki a szarbol (2a).

A\ Az elektrédabetétet (7) ne a mozgathato csipeszrésztél (1) fogja meg.

C4: A szigetel6csovet (8) huzza le a szarrdl (2a). A fogod ezzel szét van szerelve.

Ismételt el6készités:

Altalanos tudnivalok:

Vegye figyelembe a helyi iranyvonalakat és rendelkezéseket!

Valassza le a miiszert a kabelrél!

A teljes el6készités az elbtisztitast, a tisztitast / fertétlenitést és a sterilizalast foglalja
magaban.

A hatékonysag és megismételhetéség érdekében mindig gépi tisztitast / fertétlenitést
helyezzen el6nybe!
A\ Ne helyezze hidrogén-peroxidba (H,0,)!

Elétisztitas:

* A veért és szdvetmaradvanyokat ne hagyja megszaradni, hanem legfeljebb 1 éran
bell hideg vizzel mossa le, a csipeszrész menetén bellll és a csészar belsején
bellil is! Szlkség esetén hasznaljon kefét (ne hasznaljon drétkefét és hasonld esz-
kozt), amig tobb szdvetmaradvany nem lathato.

* A szétszerelt mUszert 5 percig helyezze hideg vizbe, a lumenek legyenek feltéltve.

* A miszerek lumenijeit legalabb 10 masodpercig vezetékes vizzel és 3,8 bar viz-
nyomason mossa.

* A mozgathato részeket az el6tisztitasnal tébbszor ide-oda mozgassa.

A\ Kerillie el a csipeszrész tul erés szétnyitasat! Egy elésérllés ismételt megfogas

esetében téréshez vezethet az alkalmazés soran.

Gépi tisztitas és fertétlenités:

A tisztitd- és fertétlenitéeszkoz (RDG) kivalasztasanal arra ligyeljen, hogy az RDG

ellendrzott hatékonysaggal rendelkezzen (pl. FDA-Clearance, ill. az EN I1SO 15883

szabvanynak megfelelé CE-jeldlés).

* Helyezze a miiszereket az RDG-be. A lumenek legyenek az RDG 6blitécsatlakozé-
jahoz csatlakoztatva. Ennek soran lgyeljen arra, hogy a miiszerek egymashoz ne
érjenek, és biztonsagosan legyenek tarolva.

+ Az opcionalisan kaphato tarolotalca (701740) biztonsagos tarolast garantal.

Programlépések Paraméterek
Elémosas hideg vezetékes vizzel 2 perc

Tisztitas 0,5 % (5 ml/liter) neodisher® | 552 °C, 5 perc
MediClean forte -val

Semlegesités hideg asvanytalanitott | 3 perc

vizzel
Oblités hideg asvanytalanitott vizzel |2 perc
Héfertétlenités Héfertétlenités a helyi el6irasok szerint

Egy 3000-es Ay-Wert pl. 90 °C-on végzett
5 perces idétartammal érhet6 el.

* Vegye figyelembe: A fenti adatok minimalis id6tartamra vonatkoz6 igazolt ada-
tok a sikeres tisztitdshoz a leirt programlépések esetében. Egyéb tisztitdszerek
hasznélata esetén csak olyan szereket hasznalnak, melyek &sszehasonlithatd
tulajdonsagokkal rendelkeznek a neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Ham-
burg) szerrel, pl. a pH-érték, valamint a miianyagokkal szembeni kompatibilitasra
vonatkozéan (a folyamatparaméterek kivalasztasakor vegye figyelembe a tisztitos-
zer adatait). Kétségek esetében forduljon beszallitéjahoz ill. a higiéniaért feleld
megbizotthoz.

Ellenérzés:
A kovetkez6 sterilizalas el6tt végezze el a miszer vizualis ellenérzését, a sértetlen
szigetelés ellendrzését, ellendrizze a mlszer tisztasagat és épségét.

Karbantartas:
Nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fert6tlenitett miiszereket csomagolja az egyszeri sterilizacios
csomagolasba (egyszerl vagy kettés csomagolas), vagy a miszert ill. talcat a meg-
tisztitott és fertétlenitett miiszerrel burkolja pamutrongyba, és a sterilizacios tartallyal
egydtt tarolja, melyek megfelelnek az alabbi kévetelményekneknek:

* EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

+ gbzsterilizalashoz alkalmas (héallésag legalabb 141 °C-ig, kellé gbzateresztés)

» miszerek ill. sterilizaciés csomagolasok kellé védelme mechanikus sérilések ellen.
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Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fertétlenitett termékeket sterilizaljon.

* Gézsterilizalas, gbzsterilizalo a EN 13060 ill. EN 285 szabvanynak megfelel6en, EN
ISO 17665 szerint igazolva

Programlépések Paraméterek
Eljaras Frakcionalt vakuum (haromszoros)
Sterilizalasi hémérséklet 132 °C (max. 138 °C plusz tliréshatar

a EN ISO 17665 szerint)
Sterilizalasi idtartam (tartasidd sterilizalasi | legalabb 3 perc

hémérsékleten)
Szaritasi id6 Nincs megadva

A\ Ne sterilizélja forro levegbvel!

A Ne sterilizalja STERRAD®-al!

A\ Ha a miszer lehetséges prionokkal kapcsolatba lép, semmisitse meg (CJD -
fertdzésveszély) és tébbé ne hasznalja.

Tarolas / Szallitas:

Szarazon tarolja. Ovja a napfénytdl. Biztonsagos taroldkban / csomagolasban tarolja
és szallitsa.

Visszakildés esetén csak megtisztitott és fertétlenitett termékeket kiildjon steril
csomagolasban.

Specialis tudnivalok:

A fenti utasitasokat a gyart6 jovahagyta az orvostechnikai eszkdz elékészitéséhez
és Ujrafelnasznalasahoz. Az el6készitének kotelessége, hogy a kivant cél elérésének
érdekében az elékészitésnél az alkalmas személyzettel egyutt felhasznalja a meg-
felelé kellékeket és anyagokat.

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

A termékek javitasat kizarolag a gyartd vagy a gyart6 altal felhatalmazott szak-
mihelyek végezhetik. Kiildnben a garancia érvényessége megsemmisll, és adott
esetben megsziinik a gyartd barmilyen kartéritési kotelezettsége a vevével szemben.

A termék mindennem( maddositasa vagy a jelen Utmutatotol valo eltérés esetében a
Sutter Medizintechnik GmbH feleléssége megszinik.

Médositasok joga fenntartva. Az aktualis verzié elérhetd az alabbi cimen: www.
sutter-med.de

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

FIG A: Komponensek

FIG B: Osszeszerelés és miikddésellenérzés
FIG C: Szétszerelés

FIG D: Veszélyek



@ Lietuvos

Gaminys / naudotojas / Salinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidZiama tik kompetentingam medi-
cinos personalui! Instrumentg Salinkite pagal vidines ligoninés nuostatas dél astriy,
biologiskai uztersty daikty.

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

A\ Nesterills. Prie§ naudodami pirma kartg ir toliau prie$ kiekvieng naudojima
nuvalykite ir sterilizuokite.

Naudojimas pagal paskirtj:
Bipoliarinés znyplés skirtos minkstajam audiniui suimti, koaguliuoti ir pjauti, atliekant
minimaliai invazines chirurgines operacijas.

Eksploatavimo trukmeé:
Tinkamai naudojant, galima atlikti iki 20 pakartotinio paruoSimo cikly. Tai priklauso
nuo naudojimo intensyvumo ir taikomy parametry.

Elektrochirurginiai kabeliai:

LSutter” bipoliarinés Znyplés yra skirtos naudoti su bipoliariniais silikoniniais kabeliais
su JT kistuku arba europine plokS¢igja jungtimi, kuriy gamintojas yra ,Sutter Medi-
zintechnik GmbH".

Komponentai (FIG A):

1 Judanti Ziaunos dalis

2a Kotas

2b Sukamasis ratukas 360° rotacijai
Mygtukas

Kistukas

Judanti rankenos dalis

Stacionari rankenos dalis
Elektrodo antgalis (jsk. ziauny dalj)
Izoliacinis vamzdelis

o ~NOo O w

Prie$ naudojima:

A\ Kiekvieng kartg prie$ naudodami, patikrinkite, ar gaminys Svarus, ar veikia mecha-
niskai ir ar nesugadinta izoliacija.

Rekomenduojame atlikti izoliacijos patikrinimg tinkamu tikrinimo prietaisu.

/\ Naudokite tik nepriekaistingos biiklés ir sterilizuotus gaminius!

Nepridegancéia (,Non-Stick”) danga padengty instrumenty galiuky tam tikras spalvos

pakitimas yra normalus ir saugus.

Znyples ir kabelj prijunkite tik prie i§jungto elektrochirurginio jrenginio arba parinke

budéjimo rezima. Kai nepaisoma $io nurodymo, galimi nudegimai ir elektros srovées

smugiai!

ISsamesneés informacijos del susijusios su elektra saugos rasite DIN EN 60601-2-2

1 priede.

Montavimas (FIG B):

B1: Izoliacinj vamzdelj (8) uzstumkite ant koto (2a).

B2: Elektrodo antgalj (7) jstumkite iki atramos | kotg (2a).

B3: Paimkite uz sukamojo ratuko (2b) ir elektrodo antgalj (7) prisukite iki atramos
mazdaug SeSiais apsukimais. Sriegis turi suktis lengvai, nestrigti.

/\ Neimkite elektrodo antgalio (7) uz (judZios) Ziauny dalies (1).

B4: Uzdarykite ziauny galiukus, jei reikia, pirstais laikykite uzdarytus. Paspauskite
mygtuka (3), kad galétuméte lengviau jstumti kotg. Rankeng laikykite, kaip pavaiz-
duota, kad judanti rankenos dalis (5) galéty lengvai nukristi arba jg buty galima
lengvai nustatyti | galine padétj.

Judzig rankenos dalj (5) palikite galinéje padétyje, nelaikykite.

Kotg (2a) su elektrodo antgaliu (7) stumkite tiesiai j rankeng. Rankenos dalis grjizta |
normalig padétj ir mygtukas uzsifiksuoja.

Sukamasis ratukas (2b) turi suktis 360°, Ziauny dalis (1) turi lengvai atsidaryti ir uzsi-
daryti suaktyvinus rankenos dalj.

Instrumentg pagal reikalavimus prijunkite tik prie bipoliarinés elektrochirurginio jren-
ginio iSvesties.

B5: Prie$ naudodami atlikite trumpa funkcijy bandyma:

Parinkite elektrochirurginio jrenginio vidutinj stiprumg arba 30-40 W galios nusta-
tyma, tarp Ziauny daliy sugnybkite tris sluoksnius drégnos marlés ir suaktyvinkite
srove. Tinkamo veikimo atveju po 2-3 s iSsiskirs Siek tiek vandens gary.

A Nelieskite galiuky! Ziauny dalis gali biti karsta!

Naudojimo metu:

Visada dirbkite parinke norimam chirurginiam efektui maziausig galios nustatyma.

/\ Maksimali leidZziama jtampa yra 650 Vp

Rekomenduojami nustatymai:

+ Gallia: ,Bipolar cut* / ,Bipolar coag“ maks. 100 W

« Efekto stiprumas (jei yra): vidutinis nustatymas

« Jei susidaro kibirkstys ZioCiy galiuky srityje, sumazinkite galig / efekto stipruma!

/\ Reguliariai nusluostykite kraujo ir audiniy liku¢ius nuo Ziauny dalies galiuky.

A Ziotiy galiukai gali suzaloti!

A Ziogiy galiukai po naudojimo gali biti jkaite ir sukelti nudegimus!

A\ Instrumenty niekada nedékite ant paciento arba prie pat jo! Kabelj tieskite izoliuo-
dami nuo paciento ir nenaudotus instrumentus laikykite izoliuotus.

A\ Nenaudokite, jei yra degiy arba sprogiy medziagy!

/\ Darbo pabaigos neizoliuotose dalyse teka srové ir jos gali suzaloti!

Prireikus ziauny galiukus naudojimo metu valykite steriliu skysciu (,Aquadest®), po to

nusausinkite. Nenaudokite valgomosios druskos tirpalo! Tuo paéiu metu naudodami

perplovimo instrumentus, naudokite praplovimo skystj be elektrolito.
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/\ Netycia suaktyvinus arba pajudinus laparoskopinius elektrodus uz regéjimo lauko
riby galimi nepageidaujami audiniy pazeidimai.

Aktyvinimo metu venkite netycinio audiniy palietimo su jtampingosiomis metalinemis

ziauny galiuky dalimis. (FIG D)

A\ Laparoskopiniy naudojimy atveju tam tikromis aplinkybémis galima dujy embolija.

ISmontavimas (FIG C):

C1: Pirmiausia atskirkite kabelj nuo instrumento.

C2: Suaktyvinkite mygtuka (3) ir tuo paciu iStraukite kotg (2a) iS rankenos.

C3: Paimkite uz sukamojo ratuko (2b). Laikykite elektrodo antgalj (7) uz priekinio
galiuko ir sukite i$ koto (2a).

/A Neimkite elektrodo antgalio (7) uz judZios Ziauny dalies (1).

C4: Traukite zemyn izoliacinj vamzdelj (8) nuo koto (2a). Znyplés i$ardytos.

Pakartotinis paruosimas:

Bendrieji nurodymai:

Laikykités Salyje galiojanciy reglamenty ir nuostaty!

Atskirkite instrumenta nuo kabelio!

Bendras pakartotinis paruoSimas apima pirminj valyma, valyma / dezinfekavima ir
sterilizavima.

Del efektyvumo ir atkuriamumo visada reikia rinktis masininj valyma / dezinfekavima!
A\ Nedékite | vandenilio peroksida (H,0,)!

Pirminis valymas:

* Nepalikite pridziuti kraujo ir audiniy likuciy, ne véliau kaip po 1 h kruopsc€iai nuplauki-
te Saltu vandeniu, taip pat vidine sritj ant Ziauny dalies sriegio bei vamzdelio koto!
Prireikus naudokite mink$tus Sepecius (ne vielinj Sepetj ir pan.), kol nebesimatys
audiniy likuciy.

* ISmontuotg instrumentg 5 minutéms jdékite j Saltg vandeni, turi prisipildyti kanalai.

* Instrumenty kanalus ne trumpiau kaip 10 sekundziy praplaukite vandentiekio van-
deniu, kurio slégis 3,8 baro.

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

A\ Venkite ziauny dalies stipraus rankinio apipurskimo! Dél pirminio pazZeidimo i$

naujo paémus naudojimo metu ji gali 10zti.

Masininis valymas ir dezinfekavimas:

Parinkdami valymo ir dezinfekavimo jrenginj (VD|), atkreipkite démesj, kad VD|

efektyvumas buty patikrintas (pvz., FDA leidimas arba CE Zenklinimas pagal EN

ISO 15883).

+ |dékite instrumentus | VD|. Kanalus reikia prijungti VD| praplovimo jungties. Atkreip-
kite démesj, kad instrumentai nesiliesty tarpusavyje ir buty saugiai jdéti.

* Pasirinktinai jsigyjamas laikymo padéklas (701740) uztikrina saugy laikyma.

Programy zingsniai Parametrai
Pirminis perplovimas $altu vandentiekio 2 min.
vandeniu

Valymas su 0,5 % (5 ml/l) neodisher® 5542 °C, 5 min.

MediClean forte
Neutralizavimas su $altu demineralizuotu 3 min.

vandeniu

Papildomas perplovimas su $altu 2 min.

demineralizuotu vandeniu

Terminis dezinfekavimas Terminis dezinfekavimas pagal

nacionalinius reikalavimus. A, verté
3000 gali bati pasiekta, pvz., per
5 min. laikymg 90 °C.

« Atkreipkite démesj: prie$ tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sék-
mingam valymui atlikti aprasytais programy zingsniais. Jei naudosite kitokj valiklj,
rinkités tik tokj valiklj, kurio savybés yra panasios | valiklio neodisher® MediClean
forte (Dr. Weigert, Hamburgas) savybes, pvz., dél pH vertés ir suderinamumo su
plastikais (Parinkdami proceso parametrus, atsizvelkite j valiklio duomenis). Jei
abejojate, kreipkités j savo tiekeéjg arba atsakingg uz higieng asmen;.

Kontrolé:

Prie$ sterilizavimg apzirékite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar gaminys

Svarus ir nepazeistas.

Techniné prieziira:

Néra

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus instrumentus supakuokite | vienkartines sterilizavimo

pakuotes (vienguba arba dviguba pakuoté) arba instrumentg ar padéklg su nuvalytais

ir dezinfekuotais instrumentais apvyniokite medvilnine $luoste ir kartu laikykite sterili-

zavimo konteineriuose, kurie atitinka Siuos reikalavimus:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperattrai maziausia iki 141 °C, pakan-
kamas gary pralaidumas),

« pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuodiy apsauga nuo mechaniniy pazei-
dimy.



@ Lietuvos

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 (3-gubas)

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

Sterilizavimo laikas (laikymo laikas min. 3 min.

sterilizavimo temperatiroje)

Dziovinimo laikas Néra duomeny

A\ Nesterilizuokite karstu oru!

A Nesterilizuokite jdéje j STERRAD®!

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

Laikymas / Transportavimas:

Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés spinduliy. Laikykite ir transportuokite
saugiuose induose / pakuotése.

Grazinimo atvejais siyskite tik iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuote-
se.

Specialis nurodymai:

Prie$ tai nurodytos instrukcijos gamintojo yra patvirtintos kaip tinkamos medicinos
prietaisui paruosti jo pakartotiniam naudojimui. Paruo$ejas 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 vals-
tybés-narés, kurioje yra naudotojo ir (arba) paciento sikiirimo 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 $ios naudojimo instrukcijos atveju
Sutter Medizintechnik GmbH neprisiima atsakomybés uz Zala.

Mes pasilickame teisg keisti. Naujausig versijg rasite: www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

FIG A: Komponentai

FIG B: Montavimas ir funkcijy testas
FIG C: ISmontavimas

FIG D: Pavojaus nuoroda









