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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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Bipolarni elektrody / Vlozky bipolarnich elektrod
Bipolaris elektrodak / Bipolaris elektrodabetétek

Bipoliariniai elektrodai / bipoliariniai

elektrody antgaliai

MpoaykT / u3nonseaHe / U3XBBLPNSAHE:

ENeKkTpoXupyprtyHuTe NpUHaanekHoCTH Tpsibea Aa ce U3NON3BaT M U3XBBLPIIST CamMo OT KOMMETEH-
TeH MeauLMHCK nepcoHan!

Tasu MHCTPYKUMS He 3aMecTBa MPOYMTAHETO Ha UHCTPYKLMsATA 3a ynoTpeGa Ha U3nonasaHus enek-
TPOXUPYPTUYEH YPes U Ha ApYruTe NpUHaANexXHOCTY.

A\ HecTepuneH. Mou1cTBaiiTe 1 CTEpUNN3MpaiiTe NPeau MbPBOTO W BCSKO CriefBallo U3nonssaHe.

YnoTtpe6a no npegHa3HauyeHue:
BunonsipHu enekTpoau 3a koarynaums / HamansisaHe Ha obema / psisaaHe Ha Meka TbkaH Npu Xupyp-
TUYHU MHTEPBEHLMY.

MpoabnxuTenHocT Ha ynoTpeba:
Mpy LenecbobpasHo U3non3saHe MoraT fa ce UMaT npeasua Han-vanko 20 uukbna Ha cnegsalya
ynotpeba.

Mpeau usnonssaHero:

A\ Tpeay BCsSKO U3Non3BaHe NpoBepsiBaiiTe NPOAyKTa 3a YACTOTa, U3NpaBHa M3onaums U HeBpeau-
mocT. Vmaiite npeABuA Haii-Beye YyBCTBUTENHUTE BbPXOBE HA MHCTPYMEHTA.

A\ Vi3nonsBaiiTe camo U3NpaBHW 1 CTepUnu3npaHn NpoaykTy!

YnotpebsiBaiite BCUYKM NPOAYKTY C NOAXOASALLY NpUCLEANHUTENEH kaben Ha Sutter!

A\ MNpucbeanHsBaiTe enekTpoauTe, CbOTB. NMPUHALANEXHOCTUTE, CaMO KbM W3KIIOYEH ENeKTpoXu-
PYPrUYeH ypen unu B pexum Ha rotoBHocT (Standby). HecnassaHeTo Ha Tean ykadaHus Moxe Aa
[I0BEAle 0 U3rapsiHns 1 enekTpuyecky yaapu!

Mo BpeMe Ha U3non3BaHeTo:

3a oT/ienHM NPOAYKTM OT Taau NpoAyKTOBa rpyna uMa Ha pasarnosioxeHne PbKOBOACTBA 3a onepaLun

KaTo HeobBbP3Ballia oMoy 3a ynotpebata. Te MoraT fja ce u3nuckat OT NPOU3BOAUTENS.

Pa6oTeTe BiHaru ¢ Hai-HyCkaTa HacTpoika Ha MOLLHOCTTa, HE0OX0AMMa 3a KenaHwst XMpypritieH eqexT.

/\ BbpxoBeTe Ha enekTpoauTe MoraT ja NpeauaBrkaT HapaHsiBaHus!

/\ BbpXOBETe Ha eNnekTpoauTe MoraT ia Ce HaropeLUsiT criefl M3Mon3BaHeTo TOMKoBa, Ye Aa Npeama-
BUKaT n3rapsHus!

/\ Hukora He ocTaBsiiTe enektpoAa BbpXy NaLMeHTa WM B HemocpeacTeHa 6nusoct Ao Herol
MocTaBsiiTe kabena Ha W30NMPaAHO OT MaLMeHTa MSICTO U CbXpaHsiBalTe Ha U30NMPaHO MSCTO
HEeM3Non3BaHNTe UHCTPYMEHTU.

/\ He n3nonasBaiite npu Hanuune Ha 3ananumu UNv eKCrnoavBHN BelyecTea!

/\ HeBOMHOTO aKTVBMpaHe UMW 3aABWKBaHe Ha akTUBMPAHWUS ENEKTPOL W3BLH 3pUTENHOTO Mone
MOXe Aa A0Befe A0 HexenaTenyu urapsHus!

/\ MakcumanHo gonycTmo Hanpexerue 500 Vp.

MoaroTtoBka 3a cneaBawa ynotpe6a:

Cubniopasalite HaluMoHanHUTe AUPeKTUBM U pasnopenou!

PasenuHete enekTpoauTe OT NPUHaANEXHOCTUTE / NpucbeanHuTEnHUs kaben!

LisnaTa noaroToska 3a cneagala ynotpeba Bkno4Ba NpeaBapuUTENHO NOYMCTBaHe, NoYNCTBaHe /

ne3nHdEKLMA 1 cTepunmnsaLns.

/\ Mopaau edheKTUBHOCTTa 1 MOBTOPAEMOCTTa Ha pesynTtatuTe BuHaru Tpsibsa aa ce npeanoynTa
MaLUWMHHO nouncTeaHe / AesnHdekumal

/\ He noctassiiTe BbB BofopoaeH nepokeua (H,0,)!

MpeaBapuTenHo noyncTeaHe:
He ocTaBsiiTe ocTaTbLMTE OT KPBB M TbKaH Aa U3CbXHAT, a M NpomuBaiiTe Aobpe Cbe CTyAeHa Boga
cnef makc. 1 vac! EBeHT. nanonseaiite Meku YeTku (He TeneHa YeTtka unu ap. nogobHu).

P14HO nouncTeaHe v ae3nHbekuma:

Ctbnka Ha nouncTeaHeto | Onucanue

MpeaBapuTENHO NOYUCTBaHE | 5 MUHYTW MpoMUBaIiTe MOA CTYAEHa BoAa, CboTB. 0bpaboTeaiiTe
WHCTpyMeHTa ¢ Meka YeTka (Hanp. MED100.33 Medisafe GmbH)

[OoToraea, AoKaTo He Ce BMXAAT noBeYe OCTaTbLM.

YntpasByk 1 fesnHdekyms YntpasBykosa BaHa 35 kHz npw ctaiiHa Temnepatypa, 10 MuHyTH,
noYncTBaLL, CbOTB. Ae3uH(eKUMoHeH pa3Teop 2 % Bomix® plus

(Bode Chemie).

Mpomuiite TpyaHUTE 3a NouYMcTBaHE MecTa eBeHT. 20 CeKyHam ¢
NOYMCTBALL, NUCTOMET, Cref, TOBa NPOMUIATE LIENNst UHCTPYMEHT
30 cekyHau ¢ femMUHepanu3npaHa Boga.

[lonbrHUTENHO NoYncTBaHe

HokasarencTsoro 3a npuHYMIHATa rofHOCT Ha UHCTPYMEHTUTE 3a PbYHO MOYUCTBAHE U JE3NHEK-
yns e npuBeneHo 3a NPOAYKT MpU Hal-HebnaronpusTHN ycrioBusi OT He3aBucuma akpeauTpaHa
nsnuTaTesnHa 1aboparopus npu UMON3BaHe Ha [E3NHEPEKYMOHHOTO CPEACTBO 38 WHCTDYMEHTH
Bomix® plus (Bode Chemie) ¢ koHyeHTpayms 2 %, oTyer 3a uanutanusra Ne 07015-2 or 24.11.2015.
[NpnemcTBeHoCTTa e fokasaHa 4pe3 BbTpeluHo Bavanpare Ne V278.

MawmuHHO noyncTBaHe U Ae3nHdekuns:

Mpu n3bopa Ha ypen 3a nounctBaHe W AesuHdekumns (YIM[) BHumaBaiite 3a ToBa, YN[ Aa uva
nposepeHa edekTnBHocT (Hanp. DGHM nnu FDA paspeluenue, cbots. CE MapkupoBka, cbobpasHo
EN ISO 15883).

* MNocTasete nHcTpymenTute B Y. MpK TOBa BHUMABaiTe MHCTPYMEHTUTE [ja He Ce A0KOCBaT U Aa
ca pasnornoxeHu 6esonacHo.

MporpamHu cTbNKK MapameTpu

1042 °C, 1 MuHyTa
702 °C, 5 MuHyTH
1042 °C, 2 MUHyTH

9042 °C, 5 MuHyTH

MpeaBapuTenHo npommsaxe
Mouuctaare ¢ 0,3 % (3ml/nuTbp) deconex® 28 ALKA ONE-x

[JombnHUTENHO NpoMUBaHe

TepmunyHa Ae3nHdekLmus

JokasatencTBoTo 3a NpuHLYNIHATA rO4HOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 38 eqheKTUBHO MaLLMHHO MOYUCTBAHE
U Je3nHGeKYMs e NpUBEAEHO 3a MPOAYKT MPpu Hav-HeBaronpusiTH1 yCroBusi OT He3aBnCumMa akpe-
AnTvpaHa n3nuTartesHa naboparopus npu 3non3saxe Ha cpeacTsoTo 3a AesurHgekuyns Miele G7836
CD (repmmnyHa gesnHgekyns, Miele & Cie. GmbH & Co., [toTepcrio) n Ha noyncTsalyoTo cpescTBo
deconex® 28 ALKA ONE-x ¢ koHyeHTpayms 0,3 % (Borer Chemie AG, Llyxaun, LLiBesiyapus), otyer
3a wsnuranusita Ne 100331-10 or 30.04.2010. [lMpuemctseHocTTa € [okasaHa 4pe3 BbTPELUHO
Banuaupaxe Ne V283.

* Monsi umaiite npegsua: OpEnocoyYeHnTe AaHHM ca BanuaupaHu AaHHM 3a MUHWMANHO Bpeme
33 YCMeLLHO MOYUCTBAHE MPU ONUCAHUTE MPOrpamMHW CTHMKU. PasnuyaBalmTe ce TEXHOMOTMYHU
napameTpy (No-ronsimMa NPOALIMKUTENHOCT Ha MOYMCTBAHETO, KAaKTO U NO-BUCOKUTE TemnepaTypn
Ha nounctaare Ao 95 °C) He BPeAsaT Ha MHCTPYMEHTUTE U ca [ONYCTUMM CbINacHo Ay- KOHLENLM-
aTa, cpB. A, cToitHocT>3000. Mpyn n3nonasare Ha Apyro NOYUCTBALLO CPEACTBO M3MNON3BainTe camo
TakuBa NOYMCTBALYW CPEACTBA, YUUTO CBOVCTBA Ca CPaBHUMM C TE3W Ha MOYMCTBALLOTO CPEACTBO
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Hanp. no oTHolleHue Ha pH-CTOHOCTTA, KakTo W
CbBMECTUMOCTTa CMPsAIMO NacTMacy. B cnyyan Ha CbMHeHWe Monsi CBbpXKeTe Ce CbC CbOTBETHUS
[I0CTaBYYK, CbOTB. Balumsi OTTOBOPHMK 3@ XurueHara.

KonTpon:
Mpeaw cneapalyata cTepunu3aLms U3BLPLLETE BU3yarneH KOHTPON U NpoBepKa 3a HemanpasHa 13o-
nayws, YNCToTa N HEBPEANMOCT Ha MHCTPYMEHTA.

Mopapbxka:
Hama

OnakoBkKa:

OnakoBaliTe MOYMCTEHUTE W [E3MH(EKUMPaHN WHCTPYMEHTW B OMaKkoBKW 3a CTepunusauns 3a
eAHokpaTHa ynotpeba (eauHU4Ha 1 [ABOIHA ONaKoBKa - €BEHT. UMaiiTe NpeaBua OCTpUTe BbpXoBe
Ha UHCTPYMEHTUTE!) UMK CbXpaHsiBaiiTe MHCTPYMEHTa B NOAXOASLN KOHTENHepU 3a CTepunmaaums,
KOWTO CbOTBETCTBAT Ha CMEHUTE U3NCKBAHWS:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOAALM Ca 3a NapHa CTepUnM3aLms (TepmMoycToiumBoCT 40 MiH. 14 °C focTaTb4Ha naponpo-
HULL@emMocT)

* JOCTaTbyHa 3alMTa Ha MHCTPYMEHTWUTE, CbOTB. OMAKOBKUTE 3a CTEPUNM3ALMS, OT MEXaHUYHU
noBpeau.

Crepunusauumsa:

Crepunuanpaiite camo NOYMCTEHU W AE3NHMEKLMPaHN NPOAYKTM.

* nMapHa cTepunusaums, napeH crepunuaatop cbobpasHo EN 13060, cvots. EN 285, n BanuavpaH
cwrnacHo EN 1SO 17665

Mporpamuu cTbNKK MapameTpn

MeTon dpaKLUMOHMpaH BakyyM (AMHAMUYHO BaKyymupaHe)

Temnepatypa Ha cTepunusaums 132 °C (makc. 138 °C Bkn. gonyck cbobpasHo

EN ISO 17665)

Bpewme 3a cTepunusaums (Bpeme Ha npectoi
npu Temneparypata Ha CTepunu3aLms)

MUH. 3 MUHYTU

Bpeme 3a uscbxeaHe 30 MuHyTM

[okasatencrsoTo 3a npuHYNIHATA rofHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 38 eqheKTUBHA napHa CTEPUIN3aLus
€ Np1BELEHO 3a NPOAYKT NP1 Hau-HeGnaronpusTHY yCroBus OT He3aBuUCUMa akpeauTupaHa uanm-
TaresiHa naboparopus, ot4er 3a uanutarmaTta 100332-10 ot 19.05.2010. 3a tasu yen b6sixa B3eTv
npeaBua TUMMYHNTE YCIIOBUS B KIMHUYHATA W SIeKapcKkaTta fpakTika, KakTo U OmucaHusi no-rope
merog. [pnemMcTBeHoCTTa e JokasaHa Ype3 BbTpeLHo Banmavpaxe Ne V283.

/\ He cTepunuaupaiite 8 ropeLy sbagyx!

A\ He crepunuanpaiite 8 STERRAD®!

/\ YHULLOXETE UHCTPYMEHTa NPy NOTEHLMANEH KOHTaKT ¢ npuoHu (CJD — onacHoCT oT KoHTamMuHa-
L¥s1) U HE O U3NOon3BanTe OTHOBO.

CbxpaHeHue / TpaHCNoOpPT:

CbxpaHsiBaiiTe Ha cyxo mMscTo. MaseTe oT crbHYeBM mbun. CbXpaHsBaiiTe U TpaHCNopTUpaiiTe B
6e3onacHu CbjoBe / ONakoBKU.

Mpy 0BpaTHM npaTk1 M3npalyaiite camo MOYUCTEHW WU AE3WHMEKUMPaHN MPOAYKTU B CTEPUIHU
OMaKoBKW.

CneuuanHm ykasaHus:
Bcsiko U3MeHeHWe Ha NPOAYKTa UK OTKIOHEHUE OT Tasu MHCTPYKUMS 3a ynotpeba Boaw [0 U3KIoY-
BaHe Ha oTroBopHocTTa oT Sutter Medizintechnik.

3anassame cu NpaBOTO Ha NPOMEHH. AKTyaJ'IHaTa Bepcusi e 4OoCTbHa B www.sutter-med.de.

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

Produs / Utilizator / Gestionare deseuri:

Accesoriile pentru electrochirurgie pot fi utilizate si gestionate ca deseu doar de catre personalul
medical competent!

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

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

Utilizare in conformitate cu destinatia instrumentelor:
Electrozii bipolari sunt destinati pentru coagularea / reducerea volumului / taierea tesuturilor moi in
timpul interventiilor chirurgicale.

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

inainte de utilizare:

A\ Verificati produsul inainte de orice utilizare sa fie curat, izolatia sa fie intacta si sa nu prezinte dete-
riorari. Verificati in mod special varfurile instrumentelor deoarece acestea sunt foarte sensibile.

A\ Utilizati numai produse in stare ireprosabila si sterilizate!

Folositi la toate produsele cablurile de racordare adecvate de la firma Sutter!

A\ Racordati electrozii, resp. accesoriile numai la generatoarele pentru electrochirurgie deconectate,
resp. cand nu sunt activate, adica se afla in modul standby. Nerespectarea acestei conditii poate
cauza arsuri sau socuri electrice!

in timpul utilizarii:

Pentru fiecare produs din aceasta gama de produse se pun la dispozitie ghiduri pentru interventiile

chirurgicale, care nu sunt obligatorii si au rol de indrumare in utilizarea produselor. Acestea pot fi

solicitate de la producator.

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

A\ Varfurile electrozilor pot produce vatamari!

A\ Imediat dupa utilizare varfurile electrozilor sunt foarte fierbinti si pot cauza arsuri!

A\ Nu lasati niciodata electrodul sa stea pe pacient sau in imediata sa apropiere! Pozati cablurile
astfel incat s& protejati pacientul, iar instrumentarul nefolosit depozitati-l in locuri izolate.

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

A\ Activarea accidentald sau mutarea unui electrod activat in afara razei vizuale conduce la arsuri!

A\ Tensiunea max. admisa 500 Vp.

Reprocesarea:

Respectati directivele si normativele nationale in vigoare!

Decuplati electrozii de accesorii / cablul de racordare!

Reprocesarea cuprinde curatarea prealabila, curatarea / dezinfectarea si sterilizarea.

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

A\ A nu se introduce in peroxid de hidrogen (H,0,)!

Curatarea prealabila:

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

Curatarea si dezinfectarea manuala:

Pasul de curatare Descriere

Clatiti timp de 5 minute sub jet de apa rece, resp. curatati cu o
perie moale (de ex. cea de la MED100.33 Medisafe GmbH) atata
timp pana nu mai sunt urme vizibile.

Curatarea prealabila

Ultrasunete si dezinfectarea | Baie de ultrasunete la 35 kHz la temperatura camerei, timp de
10 minute, solutie de curatare, resp. de dezinfectare 2 % Bomix®

plus (Bode Chemie).

Curatare ulterioara Portiunile greu de curatat se pot clati evtl. timp de 20 secunde cu
un pistol de curatare, apoi se clateste intregul instrumentar timp

de 30 secunde cu apa demineralizata.

Dovada caracterului de conformitate al instrumentelor pentru efectuarea curatérii si dezinfectarii
manuale a fost obtinuta prin efectuarea testelor pe un produs worst-case, de catre un laborator de
incercari acreditat independent, cu ajutorul agentului de dezinfectare a instrumentelor Bomix® plus
(Bode Chemie), cu o concentratie de 2 %, raport de verificare nr. 07015-2 din 24.11.2015. Transfer-
abilitatea a fost dovediita prin validarea interna nr. V278.

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

« Introduceti instrumentele in RDG. Aveti insa in vedere ca acestea sa nu se atinga intre ele si sa
fie asezate Tn siguranta.

Parametri
10%2 °C, 1 minut
7042 °C, 5 minute

Pasii programului

Curatare prealabila

Curétarea cu solutie in concentratie de 0,3 %
(3 mi/litru) deconex® 28 ALKA ONE-x

Curétarea ulterioara

1042 °C, 2 minute
9042 °C, 5 minute

Dezinfectarea termica

Dovada caracterului de conformitate al instrumentelor pentru efectuarea curatérii si dezinfectarii
manuale a fost obtinuta prin efectuarea testelor pe un produs worst-case, de catre un laborator de
incercari acreditat independent, cu ajutorul aparatelor de dezinfectare Miele G7836 CD (dezinfectare
termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) si a solutiei de curétare deconex® 28 ALKA ONE-x cu o

concentrafie de 0,3 % (Borer Chemie AG (S.A.), Zuchwil, Schweiz), raport de verificare nr. 100331-10
din 30.04.2010. Transferabilitatea a fost dovedita prin validarea interna nr. V283.

+ Va rugam sa aveti in vedere ca: 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 curatare mai lunga, precum si temperaturi mai inalte de curatare de pana
la 95 °C) nu deterioreaza instrumentele, chiar sunt admise conform conceptului Ay, comp. valoarea
Ay>3000. In cazul in care se utilizeaza alta solutie de curatare trebuie avut in vedere ca aceasta sa
prezinte aceleasi caracteristici ca si solutia de curétare deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),
de ex. in ceea ce priveste valoarea pH-ului, precum si compatibilitatea pentru materiale plastice. In
cazul aparitiei unor dubii va rugam sa luati legatura cu furnizorul dvs., resp. cu persoana responsa-
bilé cu igiena din cadrul institutiei dvs.

Verificare:
Inainte de a efectua sterilizarea care urmeaza in pasul urmator efectuati un control si o verificare
vizuala a instrumentelor ca izolatia sa fie intacta, sa fie curate si sa fie intacte.

intretinere:
Nu necesita

Ambalaj:

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

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Sterilizare:
Sterilizati numai produse curatate si dezinfectate.

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

Pasii programului Parametri

Procedeu Vid fractionat (evacuare dinamica)

Temperatura de sterilizare 132 °C (max. 138 °C plus toleranta corespunzator

EN ISO 17665)

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

Dovada caracterului de conformitate al instrumentelor pentru efectuarea curéfarii si dezinfectarii
manuale a fost obfinuta prin efectuarea testelor pe un produs worst-case, de cétre un laborator de
incercari acreditat independent, raport de verificare 100332-10 din 19.05.2010. In cadrul acestora
au fost luate in considerare conditiile tipice din spitale si cabinete medicale, precum si procedura
descrisa mai sus. Transferabilitatea a fost dovedita prin validarea interna nr. V283.

A\ Nu sterilizati cu aer cald!

A\ Nu sterilizati in STERRAD®!

A\ Distrugeti instrumentul in cazul in care a intrat in contact cu prionii (pericol de contaminare cu
BCJ) nu 1l reutilizati.

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

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

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

Slovensky [ sk J

Produkt / Aplikacia / Likvidacia:

Elektrochirurgické prislusenstvo smie aplikovat' a likvidovat' iba odborny medicinsky personal!

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

A\ Nesterilné. Pred prvou a kazdou dal$ou aplikaciou vycistite a vysterilizujte.

Pouzivanie na urceny ucel:
Bipolarne elektrody na koagulovanie / redukciu objemu / rezanie makkého tkaniva pri chirurgickych
zasahoch.

Zivotnost’:
Pri odbornej aplikacii minimalne 20 regeneranych cyklov.

Pred aplikéciou: B

A\ Pred kazdou aplikéaciou skontrolujte produkt vzhladom na gistotu, neporuend izoléciu a integritu.
Zohladnite zvlast citlivé hroty inStrumentov.

A\ Pouzivajte iba bezchybné a sterilizované produkty!

Vsetky produkty pouzivajte iba s vhodnym pripojovacim kablom od spolo¢nosti Sutter!

A\ Elektrody, resp. prislusenstvo pripajajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v poho-
tovostnom rezime. NedodrZiavanie méZze viest' k popaleninam a zadsahom elektrickym pradom!

Pocas aplikacie:

Pre jednotlivé produkty tejto skupiny produktov st ako zavéazna aplikatna pomocka k dispozicii ope-

racné prirucky. Tieto si moZete vyZziadat' u vyrobcu.

A\ Hroty elektréd mozu spdsobit’ poranenia!

A\ Hroty elektréd mozu byt po aplikécii tak horlce, Ze spdsobia popaleniny!

/\ Elektrédu nikdy neodkladajte na pacienta alebo do jeho bezprostrednej blizkosti! Polozte kabel
izolovane od pacienta a nepouzité inStrumenty skladuite izolovane.

A\ Nepouzivajte v pritomnosti horlavych alebo vybusnych latok! B

A\ Nelmyselné aktivovanie alebo pohyb aktivovanej elektrody mimo zorného pola moze viest' k
nezelanym popaleninam!

A\ Maximéalne dovolené napétie 500 Vp.

Opétovna uprava:

DodrZiavajte narodné smernice a ustanovenia!

Odpojte elektrody od prislusenstva / pripojovacieho kabla!

Cela opétovna Uprava zahffia predbezné Cistenie, Cistenie / dezinfekciu a sterilizaciu.

A\ Z dévodu ucinnosti a reprodukovatelnosti treba vzdy uprednostnit’ strojové istenie / dezinfekciu!
A\ Nevkladat do peroxidu vodika (H,0,)!

Predbezné Cistenie:
Zvy$ky krvi a tkaniva nenechajte vysusit, ale max. po 1 h dékladne vyplachnite studenou vodou! Prip.
pouzite makké kefy (napr. drétena kefa a. i.).

Manudlne ¢istenie a dezinfekcia:

Krok cistenia Popis

Predbezné Cistenie Oplachuijte 5 minut pod studenou vodou, resp. opracujte makkou
kefou (napr. MED100.33 Medisafe GmbH), kym nebudu viac

viditelné Ziadne zvysky.

Ultrazvukovy kupel 35 kHz pri izbovej teplote, 10 mindt, istiaci,
resp. dezinfekény roztok 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Ultrazvuk alebo dezinfekcia

Dodatocné cistenie Miesta, ktoré sa taZsie Cistia, prip. oplachnite 20 sekund Cistiacou
pistolou, nasledne vyplachnite cely instrument 30 sekind demine-

ralizovanou vodou.

Dbkaz zasadnej vhodnosti instrumentov pre manudine Cistenie a dezinfekciu bol podany pre produkt
worst-case prostrednictvom akreditovaného skusobného laboratdria za pouZitia dezinfekcného pro-

striedku na intrumenty Bomix® plus (Bode Chemie) s koncentréciou 2 %, sprava z testu ¢. 07015-2
z24.11.2015. Prenasatelnost’ bola preukdzana internym overenim ¢. V278.

Strojové cistenie a dezinfekcia:
Pri vybere Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia (RDG) davajte pozor na to, aby mal RDG odskusa-
nu ucinnost' (napr. schvalenie DGHM alebo FDA), resp. znacku CE podla EN ISO 15883).

« Vlozte inStrumenty do RDG. Pritom davaijte pozor na to, aby sa inStrumenty nedotykali a aby boli
bezpecne ulozené.

Parameter

102 °C, 1 minlta
70%2 °C, 5 minut
1042 °C, 2 minita
90+2 °C, 5 minut

Kroky programu:

Predbezné oplachovanie
Cistenie s 0,3 % (3 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x

Dodatocné oplachovanie

Tepelna dezinfekcia

Dékaz zasadnej vhodnosti instrumentov pre ucinné strojové cistenie a dezinfekciu bol podany pre
produkt worst-case prostrednictvom nezavislého akreditovaného skusobného laboratoria za pouZitia
dezinfektora Miele G7836 CD (tepeind dezinfekcia, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) a cisti-
aceho prostriedku deconex® 28 ALKA ONE-x s koncentréciou 0,3 % (Borer Chemie AG, Zuchwil,
Svajciarsko), sprava z testu ¢. 100331-10 z 30.04.2010. Prenasatelnost’ bola preukdzana internym
overenim ¢. V283.

+ Zohladnite, prosim: Hore uvedené udaje st overené minimaine Casové Udaje pre Uspesné Cistenie
pri popisanych krokoch programu. Odchylujlce sa procesné parametre (dIhSi ¢as Cistenia, ako aj
vyssie teploty Cistenia do 95 °C) neskodia instrumentom a su dovolené podla konceptu Ay, porovn.
hodnota Ay>3000. Pri pouZiti iného Cistica pouzivajte iba také Cistice, ktoré maju porovnateiné
vlastnosti k Cisticu deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), napr. vzhladom na pH-hodnotu, ako
aj znasanlivost voci plastom. V pripade pochybnosti sa skontaktujte so svojim dodavatelom, resp.
osobou poverenou hygienou.

Kontrola:

Pred naslednou sterilizaciou vykonajte vizualnu kontrolu a preverenie vzhladom na neporusenu
izolaciu, Cistotu a integritu indtrumentu.

Udrzba:

Ziadna

Balenie: B

Vydcistené a dezinfikované inStrumenty zabalte do obalov na jednorazovu sterilizaciu (jednoduché
balenie alebo dvojbalenie — prip. zohladnite ostré hroty indtrumentov)) alebo uloZte inStrument do
vhodnych sterilizacnych kontajnerov, ktoré zodpovedaju nasledovnym poziadavkam:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Sterilizujte iba vycistené a dezinfikované produkty.

« Sterilizacia parou, pamny sterilizator schvaleny podia EN 13060, resp. EN 285 a podia EN ISO 17665

Kroky programu: Parameter

Metoda

Frakcionované vakuum (dynamické evakuovanie)

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

Teplota sterilizacie

Cas sterilizécie (¢as zastavenia | min. 3 minGty
pri teplote sterilizacie)
Cas susenia 30 minat

Dékaz zdsadnej vhodnosti instrumentov pre ucinnu sterilizdciu parou bol podany pre produkt

worst-case prostrednictvom nezavislého akreditovaného skusobného laboratdria, sprava z testu

100332-10 z 19.05.2010. Pritom boli zohladnené typické podmienky na Klinike a v lekarskej praxi, ako

aj hore popisany postup. Prendsatelnost’ bola preukdzana internym overenim c. V283.

A\ Nesterilizovat' v horticom vzduchu!

A\ Nesterilizovat v STERRAD®!

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

Skladovanie / Preprava:

Skladovat' v suchu. Chranit' pred slneénym Ziarenim. Uskladnit' a prepravovat' v bezpe¢nych nado-
béch / obaloch.

Pri spatnych zasielkach posielajte iba vycistené a dezinfikované produkty v sterilnych baleniach.

Zvlastne upozornenia:
Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto navodu na pouzivanie vedie k vylu¢eniu zaruky
spolo¢nostou Sutter Medizintechnik.

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

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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lzdelek / Uporaba / Odlaganje:

Elektrokirurski pribor lahko uporablja in med odpadke odlaga samo strokovno medicinsko osebje!
Ta navodila ne nadomes$cajo 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 elektrode za koagulacijo / zmanj$anje volumna / rezanje mehkega tkiva pri kirurskih posegih.

Zivljenjska doba:
Pri pravilni uporabo izhajamo iz vsaj 20 ciklov ponovno uporabe.

Pred uporabo:

A\ Pred vsako uporabo preverite, da je izdelek ¢ist, ima brezhibno izolacijo in je nepo$kodovan.
Posebej upostevaijte to za obcutljive konice instrumentov.

A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

Vse izdelke uporabljajte z ustreznim prikljuénim kablom proizvajalca Sutter!

A\ Elektrode oz. opremo priklapljajte samo na izklopljeno elektrokirurSko napravo ali v nacinu Stand-
by - nacin pripravljenosti. Neupo$tevanje lahko pripelje do opeklin in elektriénih udarov!

Med uporabo:

Za posamezne izdelke te skupine izdelkov so na voljo prirocniki za operacijske posege, kot neobvezu-

jo¢a pomo¢ pri uporabi. Te lahko dobite pri proizvajalcu.

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

A\ Konice elektrod lahko povzrogijo poskodbe!

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

A\ Elektrode nikoli ne odlagajte na pacienta ali v njegovo neposredno blizino! Kabel poloZite izolirano
vstran od pacienta in izolirano hranite neuporabljene instrumente.

A\ Ne uporabljajte v blizini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

/\ Nenamerna aktivacija ali gibanje aktivirane elektrode izven vidnega polja lahko pripelje do nezele-
nih opeklin!

A\ Najvisja dovoljena napetost 500 Vp.

Ponovna uporaba:

Upostevaijte nacionalne smernice in dolocila!

Elektrode locite od opreme / prikljucnega kabla!

Celotna ponovna uporaba vkljuéuje predhodno ciS¢enje, CiS¢enje / dezinfekcijo in sterilizacijo.
A\ Zaradi ucinkovitosti in ponovljivosti je vedno treba izvesti strojno ¢iscenje / dezinfekcijo!

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

Predhodno ¢iScenje:

Krvi in ostankov tkiva ne pustite, da se posusijo, temvec¢ jih po najvec 1 uri temeljito splaknite s hladno
vodo! Po potrebi uporabite mehke $cetke (ne uporabljajte Zi¢nih krta¢ ali podobnega).
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Rocéno ¢is€enje in dezinfekcija:

Korak ¢is¢enja Opis

Predhodno ¢iscenje 5 minut pod hladno vodo splakniti oz. tako dolgo obdelovati z mehko

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

Ultrazvo¢na kopel 35 kHz pri sobni temperaturi, 10 minut, raztopina za
Ciscenje oz. dezinfekcijo 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Ultrazvok in dezinfekcija

Zakljuéno ciscenje Mesta, ki se teZko Cistijo po potrebi splahnjujte s €istilno pistolo 20
sekund, nato celotni instrument 30 sekund spirajte z demineralizirano

vodo.

Dokazilo o nacelni ustreznosti instrumentov za rocno ciscenje in dezinfekcijo je za najslabsi mozZni
primer izdelka izvedel neodvisni akreditiran preskusni laboratorij, z uporabo dezinfekcijskega sredstva
Zza instrumente Bomix® plus (Bode Chemie), s koncentracijo 2 %, porocilo o testu $t. 07015-2, z dne
24.11.2015. Prenosljivost je bila dokazana z interno oceno $t. V278.

Strojno ¢iscenje in dezinfekcija:
Pri izbiri naprave za €iS¢enje in dezinfekcijo (RDG) bodite pozorni na to, da ima RDG preverjeno
ucinkovitost (npr. dovoljenje DGHM ali FDA oz. oznako CE, v skladu z EN ISO 15883).

* Instrumente vstavite v RDG. Pri tem bodite pozorni, da se instrumenti ne dotikajo in so varno
skladisceni.

Programski koraki Parameter

10%2 °C, 1 minuto
70+2 °C, 5 minut

Predsplakovanje

Cigtenje z 0,3 % (3 m/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x

Zakljuéno splakovanje 10%2 °C, 2 minuti

Termi¢na dezinfekcija 9042 °C, 5 minut

Dokazilo o nacelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito strojno ciscenje in dezinfekcijo je za najslabsi
mozni primer izdelka izvedel neodvisen akreditiran preskusni laboratorij, z uporabo dezinfektorja Miele
G7836 CD (termicna dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) in Cistilnega sredstva deco-
nex® 28 ALKA ONE-x, s koncentracijo 0,3 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Svica), porocilo o preskusu
$t. 100331-10, z dne 30.04.2010. Prenosljivost je bila dokazana z interno oceno st. V283.

+ Prosimo, upostevajte: Zgoraj navedeni podatki so potrjene navedbe minimalnega ¢asa za uspesno
¢isCenje pri opisanih programskih korakih. OdstopajoCi parametri procesa (dalj$e obdobje ¢is¢enja
in visje temperature ¢is¢enja do 95 °C) ne $kodijo instrumentom in so dovoljeni v skladu s koncep-
tom Ay, prim. vrednost A;>3000. Ob uporabi drugega ¢istilnega sredstva uporabljajte samo tak$na
Cistila, ki imajo primerljive lastnosti s Cistilnim sredstvom deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),
npr. glede pH-vrednosti in prenasanja plasti¢nih materialov. V primeru dvoma se, prosimo, obrnite
na vasega dobavitelja oz. vasega pooblas¢enca za higieno.

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

Vzdrzevanje:
Brez.

Embalaza:

Ociscene in dezinficirane instrumente embalirajte v embalaZo za enkratno sterilizacijo (enojno ali
dvojno pakiranje — po potrebi upostevajte ostre konice instrumentov!) ali instrument skladis¢ite v
ustreznem kontejnerju za sterilizacijo, ki ustreza naslednjim zahtevam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

« Primerno za parno sterilizacijo (temperaturna obstojnost do najmanj 141 °C, zadostna paropre-
pustnost),

+ Zadostna za$cita 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 v skladu z EN 1SO 17665.

Programski koraki Parameter
Postopek
Sterilizacijska temperatura

Cas sterilizacije (¢as zadrzevanja
pri sterilizacijski temperaturi)

Cas susenja

Frakcioniran vakuum (dinami¢na evakuacija)
132 °C (najvec 138 °C s prib. tolerance v skladu z EN ISO 17665)
vsaj 3 minute

30 minut

Dokazilo o nacelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito parno sterilizacijo je za najslabsi mozni
primer izdelka izvedel neodvisni akreditiran preskusni laboratorij, porocilo o testu $t. 100332-10, z
dne 19.05.2010. Pri tem so bili upostevani tipicni pogoji v bolnisnici in zdravniski ordinaciji ter zgoraj
navedeni postopki. Prenosljivost je bila dokazana z interno oceno $t. V283.

A\ Ne sterilizirajte v vrocem 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:

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

Ob vra€anju izdelka poSiljajte samo ocis¢ene in dezinficirane izdelke v sterilnih embalazah.

Posebni napotki:
Vsaka sprememba izdelka ali odstopanje od navodil za uporabo pripelje do izkljucitve jamstva podjetja
Sutter Medizintechnik.

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

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

Elektrochirurgické pfislusenstvi mize byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym |ékafskym
personalem!

Tyto pokyny nenahrazuiji pfecteni navodu k pouziti tohoto elektrochirurgického pfistroje a dalSiho
prislusenstvi.

A\ Nesterilni. Pfed prvnim a kazdym dal§im pouzitim nastroj vycistéte a vysterilizujte.

Pouziti k uréenému ucelu:
Bipolarni elektrody pro koagulaci / objemovou redukci / fezani mékkych tkani u chirurgickych vykona.

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

Pred pouzitim:

AU vyrobku pred kazdym pouzitim zkontrolujte Cistotu, nepoSkozenou izolaci a neporuSenost.
Davejte pozor zejména na citlivé hroty nastroju.

A\ Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

V&echny vyrobky pouzivejte s vhodnym pfipojovacim kabelem Sutter!

A\ Elektrody, popr. pfislusenstvi pfipojujte jen k vypnutému elektrochirurgickému pfistroji nebo v
rezimu standby. NedodrZovani muze vést k popalenindm a Urazim elektrickym proudem!

Béhem pouziti:

Pro jednotlivé vyrobky této skupiny vyrobkd jsou k dispozici op. pfirucky jako nezavazné aplikacni

pokyny. Tyto si mUzete vyzadat u vyrobce.

A\ Hroty elektrod mohou zpUsobit poranéni!

A\ Hroty elektrod mohou byt po pouziti tak horké, Ze muze dojit k popaleni!

A\ Elektrodu nikdy neodkladejte na pacienta nebo do jeho bezprostiedni blizkosti! Kabel polozte
izolované od pacienta a nepouzivané nastroje skladujte izolované.
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A\ Vyrobek nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

A\ Nelmyslna aktivace nebo pohyb aktivni elektrody mimo zorné pole muze vést k nezadoucim
popaleninadm!

A\ Maximalné pfipustné napéti 500 Vp.

Opétovna priprava:

Dodrzujte nérodni smérnice a predpisy!

Elektrody odpojte od pfisluSenstvi / pfipojovaciho kabelu!

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

A\ Na zakladé Ucinnosti a reprodukovatelnosti je tfeba vzdy upfednostiiovat strojové Cisténi / dezin-
fekei!

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

Predbézné ¢isténi:

Zbytky krve a tkdné nesmi zaschnout, ale musi byt max. do 1 hodiny pofadné oplachnuty studenou

vodou! Event. pouzijte mékké kartacky (nepouzivejte draténé kartace apod.).

Manualni ¢iSténi a dezinfekce:

Kroky ¢isténi
Predbézné cisténi

Popis

Vyrobek oplachujte 5 minut pod studenou vodou, popf. jej Cistéte
mékkym kartackem (napf. MED100.33 Medisafe GmbH) tak dlouho,
dokud nezmizi vSechny zbytky.

Ultrazvuk a dezinfekce | Ultrazvukova lazen 35 kHz pii pokojové teploté, 10 minut, Cistici, popf.

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

Obtizné cistitelna mista event. 20 sekund oplachuijte Cistici pistoli, poté
cely nastroj po 30 sekund oplachujte v demineralizované vodé.

Dodate¢né ¢isténi

Zgsadni zpusobilost nastroju pro manualni cisteéni a dezinfekci byla pro vyrobek worst-case prokaza-
na nezavislou akreditovanou zkusebni laboratori za pouZiti prostredku k dezinfekci nastroju Bomix®
plus (Bode Chemie) s koncentraci 2 %, Zkusebni zprava ¢. 07015-2 z 24.11.2015. Prenositelnost byla
prokdzana internim ovéfenim ¢. V278.

Strojové ¢isténi a dezinfekce:
Pfi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni (RDG) dbejte, aby toto zafizeni RDG mélo osvédceni o
ovéfené Ucinnosti (napf. znatka DGHM nebo schvaleni FDA, popf. CE podle normy EN ISO 15883).

« Nastroj vlozte do RDG (Cisticiho a dezinfekEniho zafizeni). Pritom dbejte, aby se nastroje nedotykaly
a byly bezpec¢né ulozeny.

Programové kroky Parametry

1042 °C, 1 minuta
70%2 °C, 5 minut
1042 °C, 2 minuta

9042 °C, 5 minut

Predbézné oplachnuti
Cisténi s 0,3 % (3 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x
Dodate¢né oplachnuti

Tepelna dezinfekce

Zasadni zpusobilost ndstroju pro ucinné strojové cisténi a dezinfekci byla pro vyrobek worst-case

prokazana nezavislou akreditovanou zkusebni laboratori za pouZiti dezinfektoru Miele G7836 CD

(tepeina dezinfekce, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) a Cisticiho prostiedku deconex® 28 ALKA

ONE-x s koncentraci 0,3 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Svycarsko), Zkusebni zprava ¢. 100331-10

z 30.04.2010. Prenositelnost byla prokazana internim ovérenim c. V283.

* Respektujte: VySe uvedené udaje jsou ovéfené udaje minimalni doby pro Uspésné &isténi u
popsanych programovych krokd. Odli$né procesni parametry (del$i doba Cisténi i vyssi teploty
cisténi do 95 °C) nastroje nepoSkozuiji a jsou pfipustné podle konceptu A,, viz hodnota A;>3000.
PFi pouziti jiného Cisticiho prostfedku pouzijte jen takovy prostredek, ktery vykazuje porovnatelné
vlastnosti jako prostfedek deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), napfiklad s ohledem na
hodnotu pH i snaSenlivost s plasty. V pfipadé pochybnosti se prosim obratte na dodavatele, popf.
osobu povéfenou hygienou.

Kontrola:

Pfred nasledovnou sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni neposkozené izolace, Cistoty a
neporusenosti nastroje.

Udrzba:

Zadna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do jednorazovych sterilizacnich obalt (jednoduchy
nebo dvojity obal, event. davejte pozor na ostré hroty nastroji) nebo nastroj ulozte do vhodnych
sterilizacnich kontejner(, které odpovidaji nasledujicim pozadavkim:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« Dostatecna ochrana nastroju, popf. sterilizaénich oballi pfed mechanickym poskozenim.

Sterilizace:
Sterilizujte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky.

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

Programové kroky
Metoda
Sterilizaéni teplota

Parametry

Frakcionované vakuum (dynamické odvzdu$néni)
132 °C (max. 138 °C v¢. tolerance podle EN I1SO 17665)

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

Zgsadni zpusobilost nastroju pro ucinnou sterilizaci parou byla pro vyrobek worst-case prokdzana
nezavislou akreditovanou zkusebni laboratori, Zkusebni zprava 100332-10 z 19.05.2010. Pritom byly
zohlednény typické podminky na klinikach a v ordinacich i vyse popsané metody. Prenositelnost byla
prokdzana internim ovéfenim ¢. V283.

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

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

Skladovani / Pfeprava:

Skladovat v suchu. Chrarite pred slune¢nim zafenim. Skladujte a pfepravujte v bezpe¢nych nado-

bach / obalech.

V pripadé zpétnych zasilek zasilejte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky ve sterilnich obalech.

Zvlastni pokyny:

Kazda zména u vyrobku nebo odchylka od tohoto navodu k pouziti vede ke ztraté zaruky firmy Sutter

Medizintechnik.

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

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

Magyar D

Termék / Felhasznalas / Megsemmisités:

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet hasznalhatja és semmisitheti meg!
A jelen utasitas nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi tartozék
hasznalati Utmutatéjanak elolvasasat.

A\ Nem steril. Az els6, majd minden tovabbi hasznalat el6tt tisztitsa meg és sterilizélja.
Rendeltetésszerii hasznalat:

Bipoléris elektréda a puha szdévetek koaguldlasahoz / térfogatanak csokkentéséhez / vagasahoz
sebészeti beavatkozasok soran.

Elettartam:
Szakszer(i hasznélat esetében legaldbb 20 Ujraelékészitési ciklusbol kell kiindulni.

Hasznalat elétt:
A Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék tisztasagat, épségét és érintetlen szigeteltségét.
Vegye figyelembe az érzékeny miszerhegyeket.

A\ Csak kifogastalan allapotu, sterilizalt terméket hasznaljon!

Minden terméket kizardlag a Sutter altal gyartott megfelelé csatlakozékabellel hasznalja!

A\ Az elektrodakat és tartozékokat csak kikapcsolt elektrosebészeti készllékekhez, vagy készenléti
(standby) moédban csatlakoztassa. Ennek be nem tartasa égési sériilésekhez és elektromos ara-
miitéshez vezethet!

Hasznalat kdzben:

A jelen termékcsoport egyes termékeihez OP-vezérfonalak is elérheték alkalmazassugoként. Ezek

a gyartotok kérhetok le.

Mindig a kivant sebészeti hatashoz szikséges legkisebb teljesitménybeallitassal dolgozzon.

A\ Az elektrodak hegyei sériiléseket okozhatnak!

A\ Az elektroddk hegyei a haszndlatot kdvetéen annyira kiforrésodhatnak, hogy égési sériiléseket
okozhatnak!

A\ Az elektrodat soha ne helyezze le a paciensre vagy annak kozvetlen kozelébe! A kabelt a
pacienstél elszigetelve vezesse el, a nem hasznalt eszkdzoket szigetelve tarolja.

A\ Ne hasznalja gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

A\ Az elektroddk nem szandékos aktivalasa vagy a latomez6bol torténd kilépése nem kivant szo-
vetsériiléseket okozhat!

A\ Maximalis engedélyezett fesziltség 500 Vp.

Ismételt el6készités:

Vegye figyelembe a helyi irdnyvonalakat és rendelkezéseket!

Vélassza le az elektrodat a tartozékrol / kabelrél!

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

A\ A hatékonysag és megismételhetdség érdekében mindig gépi tisztitast / fertétlenitést helyezzen
elénybe!

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

Elétisztitas:

A vért és szbvetmaradvanyokat ne hagyja megszaradni, hanem legfeljebb 1 éran beliil hideg vizzel

alaposan mossa le! Sziikség esetén hasznaljon kefét (ne hasznaljon drotkefét és hasonld eszkdzt).

Kézi tisztitas és fertotlenités:

Leiras
Mossa hideg viz alatt 5 percig ill. addig mossa puha kefével (pl.
MED100.33 Medisafe GmbH), amig nem marad lathaté szennyezddés.

Tisztitasi lépések
El6tisztitas

Ultrahang és fertétlenités | 35 kHz ultrahangsav szobahémérsékleten, 10 percig, 2 % Bomix®

plus (Bode Chemie) tisztito- és ferttlenitdoldat.

Utotisztitas A nehezen tisztithaté helyeket adott esetben 20 masodpercig
tisztitopisztollyal mossa, végezetdl a teljes miiszert 30 masodpercig

demineralizalt vizben &blitse.

A miiszerek a hatékony kézi tisztitdsanak és fertdtlenitésnek valo alapos megfeleléségét egy
Bomix® plus (Bode Chemie) fertdtlenitészerrel, 24.11.2015-i 07015-2 sz. tesztjelentés. Az dtruhaz-
hatdsdgot a belsé, V278 sz. igazolds bizonyitja.

Gépi tisztitas és fertétlenités:

A tisztito- és fertétlenitéeszkoz (RDG) kivalasztasanal arra Ugyelien, hogy az RDG ellenérzétt haté-
konysaggal rendelkezzen (pl. FDGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN ISO 15883 szabvanynak
megfeleld CE-jeldlés).

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

Programlépések Paraméterek

Elémosas 1012 °C, 1 perc
Tisztitas 0,3 % (3 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x -al | 702 °C, 5 perc
Utémosas 10%2 °C, 2 perc

Hofertétlenités 9042 °C, 5 perc

A miiszerek a hatékony gépi tisztitasnak és fertétlenitésnek valo alapos megfeleléségét worst-case
termék esetében egy fiiggetlen, akkreditalt ellendrzélabor végezte a Miele G7836 CD fertdtlenitészer
(hdfertétlenités, Miele & Cie.GmbH & Co., Glitersloh) és a 0,3 % koncentrdcidju deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie AG, Zuchwil, Svdjc) segitségével, 30.04.2010-i 100331-10 sz. tesztjelentés.
Az dtruhdzhatdsdgot a belsé, V283 sz. igazolds bizonyitia.

+Vegye figyelembe: A fenti adatok minimalis id6tartamra vonatkozé igazolt adatok a sikeres
tisztitdshoz a leirt programlépések esetében. Az eltéré folyamatparaméterek (hosszabb tisztitasi
idotartam, valamint nagyobb tisztitasi hémérséklet 95 °C-ig) nem okoznak karosodast a misze-
rekben, és a Aj-elv szerint engedélyezettek, vo. A,-érték>3000. Egyéb tisztitdszerek hasznalata
esetén csak olyan szereket hasznalnak, melyek dsszehasonlithaté tulajdonsagokkal rendelkeznek
a deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) szerrel, pl. a pH-érték, valamint a miianyagokkal szem-
beni kompatibilitdsra vonatkozdéan. Kétségek esetében forduljon beszallitéjahoz ill. a higiénidért
feleld6 megbizotthoz.

Ellenérzés:
A kovetkez0 sterilizalas el6tt végezze el a miszer vizudlis ellendrzését, a sértetlen szigetelé:

Gaminys / Naudojimas / Salinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidziama tik kompetentingam medicinos personalui!
Si instrukcija neatleidzia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo
instrukcijy skaitymo.

A\ Nesterils. Pries naudodami pirma kartg ir toliau prie$ kiekvieng naudojimg nuvalykite ir steri-
lizuokite.

Naudojimas pagal paskirtj:
Bipoliariniai elektrodai yra skirti minkstiesiems audiniams koaguliuoti / mazinti / pjauti chirurginiy
operacijy metu.

Eksploatavimo trukmeé:
Tinkamai naudojant, galima atlikti ne maziau kaip 20 pakartotinio paruo$imo cikly.

Prie$ naudojima:

A\ Kiekvieng kartg prie$ naudodami, patikrinkite, ar gaminys $varus, ar nesugadinta izoliacija ir
nepazeistas gaminys. Ypac atkreipkite démes;j  jautrius instrumenty galiukus.

A\ Naudokite tik nepriekaistingos biklés ir sterilizuotus gaminius!

Visus gaminius naudokite su tinkamu ,Sutter” jungiamuoju kabeliu!

A\ Elektrodus ir reikmenis prijunkite tik prie i$jungto elektrochirurginio jrenginio arba parinke budéjimo
rezima. Kai nepaisoma $io nurodymo, galimi nudegimai ir elektros srovés smagiai!

Naudojimo metu:

Pavieniams Sios gaminiy grupés gaminiams yra paruo$tos operacijy gairés kaip bendra naudojimo

pagalba. Jy galite prasyti gamintojo.

Visada dirbkite parinke norimam chirurginiam efektui maZziausig galios nustatyma.

A\ Elektrody galiukai gali suzaloti!

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

A\ Elektrodo 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!

A\ NetyCia suaktyvinus arba pajudinus suaktyvintg elektrodg uz regéjimo lauko riby galimi nepagei-
daujami nudegimai!

A\ Maksimali leidZziama jtampa yra 500 Vp.

Pakartotinis paruosimas:

Laikykités Salyje galiojanciy reglamenty ir nuostaty!

Atskirkite elektrodus nuo reikmens / jungiamojo kabelio!

Bendras pakartotinis paruosimas apima pirminj valyma, valyma / dezinfekavima ir sterilizavima.
/\ Dél efektyvumo ir atkuriamumo visada reikia rinktis masininj valyma / dezinfekavima!

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

Pirminis valymas:
Nepalikite pridzidti kraujo ir audiniy likuciu, ne véliau kaip per 1 h kruopsciai perplaukite Saltu vande-
niu! Jei reikia, naudokite minkstus Sepecius (ne vielinius Sepecius ir pan.).

Rankinis valymas ir dezinfekavimas:

Valymo zingsnis Aprasymas

Pirminis valymas 5 minutes perplaukite $altu vandeniu arba valykite minkstu Sepeciu

(pvz., MED100.33 ,Medisafe GmbH"), kol nebesimatys likuciy.

Ultragarso vonia 35 kHz kambario temperatiiroje, 10 minugiy, valy-
mo ir dezinfekavimo tirpalas 2 % ,Bomix® plus” (,Bode Chemie®).

Ultragarsas ir dezinfekavimas

Papildomas valymas Sunkiai nuvalomas vietas prireikus 20 sekundziy praplaukite
valymo pistoletu, po to visg instrumentg praplaukite 30 sekundziy

demineralizuotu vandeniu.

Esminis instrumenty tinkamumas valymui ir dezinfekavimui rankiniu bidu buvo jrodytas nepriklauso-
mos akredituotos bandymy laboratorijos, naudojant instrumenta su 2 % koncentracijos dezinfekavimo
priemone ,Bomix® plus* (,Bode Chemie"), 24.11.2015 bandymo ataskaita Nr. 07015-2. Pernesimas
jrodytas per vidinj validavimg Nr. V278.

Masininis valymas ir dezinfekavimas:
Parinkdami valymo ir dezinfekavimo jrenginj (VD]), atkreipkite démesj, kad VD| efektyvumas bity
patikrintas (pvz., DGHM arba FDA leidimas arba CE Zenklinimas pagal EN ISO 15883).

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

Programy Zingsniai Parametrai

Pirminis praplovimas 102 °C, 1 min.
Valymas su 0,3 % (3 ml/l) ,deconex® 28 ALKA ONE-x“ | 7042 °C, 5 min.
Papildomas praplovimas 102 °C, 2 min.
Terminis dezinfekavimas 90+2 °C, 5 min.

ellendrzését, ellenérizze a miiszer tisztasagat és épségét.

Karbantartas:
nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fert6tlenitett mlszereket csomagolja az egyszeri sterilizacios csomagolasba
(egyszer(i vagy kettds csomagolas - adott esetben vegye figyelembe az éles miszerhegyeket!), ill.
a miszert megfeleld sterilizacios tartalyban tarolja, mely megfelelnek az alabbi kdvetelményeknek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ gbzsterilizalashoz alkalmas (h6allosag legalabb 141 °C-ig, kellé gézateresztés)

+ mszerek ill. sterilizaciés csomagolasok kell6é védelme mechanikus sériilések ellen.

Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fert6tlenitett termékeket sterilizaljon.

+ Gozsterilizalas, gozsterilizalé a EN 13060 ill. EN 285 szabvanynak megfeleléen, EN ISO 17665
szerint igazolva

Paraméterek
Frakcionalt vakuum (dinamikus evakualas)

132 °C (max. 138 °C plusz tiiréshatar a EN I1SO 17665
szerint)

Programlépések
Eljaras
Sterilizalasi hémérséklet

Sterilizalasi idétartam (tartasidé
sterilizalasi hémérsékleten)

legalabb 3 perc

Széritasi id6 30 perc

A miiszerek a hatékony gdzsterilizélasnak valo alapos megfeleldségét worst-case terméek esetében
egy figgetlen, akkreditalt ellendrzélabor végezte, 19.05.2010-i 100332-10 sz. tesztjelentés. Ennek
sordn figyelembe vették a klinikai €s orvosi praxisban fellelhet6 jellemzd korilményeket, valamint a
fent leirt eljdrast. Az atruhazhatosdgot a belsé, V283 sz. igazolds bizonyita.

A\ Ne sterilizélja forré levegével!

A\ Ne sterilizélja STERRAD®-al!

A\ Ha a mszer lehetséges prionokkal kapcsolatba 1ép, semmisitse meg (CJD - fertézésveszély) és

tébbé ne hasznalja.

Tarolas / Szallitas

Széarazon tarolja. Ovja a napfénytél. Biztonsagos taroldkban / csomagolasban tarolja és szallitsa.
Visszakiildés esetén csak megtisztitott és fertétlenitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.
Specialis tudnivalok:

A termék mindennem(i médositasa vagy a jelen Gtmutatotdl valo eltérés esetében a Sutter Medizin-
technik feleléssége megszinik.

Maodositasok joga fenntartva. Az aktudlis verzio elérheté az alabbi cimen: www.sutter-med.de

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

Esminis instrumenty tinkamumas efektyviam masininiam valymui ir dezinfekavimui buvo jrodytas

nepriklausomos akredituotos bandymy laboratorijos, naudojant dezinfekatoriy ,Miele G7836 CD*

(terminis dezinfekavimas, ,Miele & Cie. GmbH & Co.", Giuterslas) ir valiklj ,deconex® 28 ALKA ONE-

x"“su 0,3 % koncentracija (,Borer Chemie AG", Cuchvilis, Sveicarija), 30.04.2010 bandymo ataskaita

Nr. 100331-10. Pernesimas jrodytas per vidinj validavimg Nr. V283.

« Atkreipkite démesj: prie$ tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sékmingam valymui
atlikti aprasytais programy zingsniais. Kitokie proceso parametrai (ilgesné valymo trukmé ir auks-
tesné valymo temperatira iki 95 °C) nekenkia instrumentams ir yra leidziami pagal Aj,-koncepcija,
plg. A, verté>3000. Jei naudosite kitokj valiklj, rinkités tik tokj valiklj, kurio savybés yra panaSios |
valiklio ,deconex® 28 ALKA ONE-x" (,Borer Chemie* savybes), pvz., dél pH vertés ir suderinamumo
su plastikais. Jei abejojate, kreipkités | savo tiekéjg arba atsakingg uz higieng asmeni.

Kontrolé:

Prie§ sterilizavimg apzZitrékite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar gaminys $varus ir
nepazeistas.

Techniné priezidra:

Néra

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus instrumentus supakuokite | vienkartines pakuotes (vienguba arba dviguba
pakuoté - prireikus atkreipkite démesj j astrius instrumenty galiukus!) arba laikykite instrumenta tinka-
muose sterilizavimo konteineriuose, atitinkanciuose $iuos reikalavimus:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperatirai maziausia iki 141 °C, pakankamas gary pra-
laidumas),

+ pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuociy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy.

Sterilizavimas:
Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus gaminius.

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

Programy Zingsniai
Metodas
Sterilizavimo temperatira

Parametrai

Frakcinis vakuumas (dinaminis isiurbimas)

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

Sterilizavimo laikas (laikymo laikas min. 3 min.
sterilizavimo temperatiroje)
DZiovinimo laikas 30 min.

Esminis instrumenty tinkamumas efektyviam sterilizavimui garais buvo jrodytas nepriklausomos

akredituotos bandymy laboratorijos, 19.05.2010 bandymo ataskaita 100332-10. Cia buvo atsizvelgta

| Klinikoms ir gydytojy kabinetams buadingas salygas ir prie$ tai aprasytus metodus. Pernesimas

jrodytas per vidinj validavimg Nr. V283.

A\ Nesterilizuokite karstu oru!

A\ Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

A\ Instrumentg potencialaus kontakto su prionais atveju sunaikinkite (CJD kontaminacijos 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 pakuotése.

Specialiis nurodymai:
Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo $ios naudojimo instrukcijos atveju ,Sutter Medizintech-
nik" neprisiima atsakomybés uz zZala.

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

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