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Standard
ARROWtip™
Arthro
Micro
REF:
36 03 20...36 03 79
36 03 42SV1
36 04 40...36 04 63
36 05 00...36 05 29
36 05 31
36 05 35
36 05 40...36 05 49
36 08 00...36 08 18
36 08 30...36 08 59
36 08 85...36 08 93
Qo
[ )
7.\|§ (3 0297
TAB REF Max. Vp £
1 5
— A —» —
@ [mm] @ [mm]
36%2%2432%8]35 & 3000 2,4 (3/32" 2,4 (3/32")
36 05 00..36 05 21| 1000 1,6 1,6
360531/360535 900 1,6 1,6 Sutter-REF 36 02 15
36 05 40..36 05 49| 2000 1,6 1,6
36 08 00...36 08 18| 2000 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
36 08 30...36 08 59 500 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
36 08 85...36 08 93| 2000 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
Sutter Medizintechnik GmbH

Tullastr. 87

79108 Freiburg/Germany

Tel.: +49 (0) 761 515510

Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de

Mpoaykr / Monaeatenu | U3xBbpnsiHe:

EneKTpoXMpypriuyHuTe NpUHapnexHocT TpsiBa Aa Ce M3NOn3BaT W M3XBBLPAAT CaMo OT KOMMETEHTEH
MeNLMHCKY nepcoHan!

Ta3n MHCTPYKUMS He 3aMecTBa MPOYMTAHETO Ha MHCTPYKLMsSTa 33 YnoTpeba Ha 3non3BaHus enekTpoXupypruder
YPeA 1 Ha [OMbHUTENHUTE NPUHAANEXHOCTA,

A HectepuneH. MoyncTealite 1 cTepunuanpalite Npean M-pPBOTO 1 BCSKO CMIEABALLIO WU3MON3BaHe.

Ynotpeb6a no npegHa3HaveHue:
MoHononspH1 enekTPOAY 3a psidaHe 1 koarynauus Ha Meka ThKaH NPy XVPYPTUYHIA MHTEPBEHLMN.

MpoABLMKUTENHOCT Ha ynoTpeba:

MpoabmKkUTENHOCTTa Ha ynoTpeba Moxe fia Ce CbKpaTh HecrieUMdIIHO B 3aBUCUMOCT OT HAUMHa Ha M3NON3BaHe.
EnekTpopbT TpsibBa Aa ce CMeHN Haii-kbCHO cren 20 U3nonasaHus.

Mogpenute ARROWtip™ umat aBycroiiHa u3onauus. AKO ropHaTa, YepHa 13onauusi e noBpeaeHa, a fonHara,
KbNTa M30NaLys ce BIKAA, U3XBbpIIETe enekTpoaa oT chobpaxeHis 3a GesonacHocT!

Mpenv nsnonssaxero:

/N Tpenv BCAKO M3MON3BaHe NPoBepsABaiiTe NPOAYKTa 3a YUCTOTa, M3NpaBHa M3onauys 1 NoBpeau.

3a AbArK enekTpoav npenopbysame Nposepka Ha M3onalusTa ¢ NoAXOARLY U3NUTaTeNeH ypen.

/A Vi3nonaaiiTe camo M3NpaBHI ¥ CTEpUNM3Mpani npoaykTm!

BrapsaliTe u3BoAa Ha enekTpoaa Aokpail B NpeaBuaeHaTa 3a TOBA ENEeKTPOXMPYPrUYHa PbKOXBATKA CbriacHo
npennucanusiTa. NMpucbeauHsiBaiite enekTpoaa camo KbM UKMKYEH ENEKTPOXMPYPTUYEH YPEZ Ui B PEXUM Ha
rotosHocT (Standby)

/\ Hecna3BaHeTo Ha Tean ykasaHus MOXe Ja A0Befe 10 u3rapsHus 1 enexTpudecky yaapu!

BHumaBaiiTe 3a npaBUNHOTO MOCTABSHE Ha HeyTpanHus enektpos! 3a AOMbAHUTENHA MHKOPMALMS OTHOCHO
enektpuyeckara 6esonacHoct npenopbyusame DIN EN 60601-2-2 Mpunoxenue 1.

Mo BpeMe Ha 3non3BaHeTo:

Pa6oTeTe BiHaru ¢ Hait-Huckata HacTpoiika Ha MOLHOCTTa, HeobX0AMMa 3a XenaHns XMpypritieH edexT.

A\ CvbntopasaiiTe JaHHUTE 38 MaKCUMaIHO HanpexeHue u ykasaHusTa 3a wencena (TAB 1).

/\ BbpXOBETE Ha enekTpoauTe MoraT a NpeausBukaT HapaHsiBaHms!

/\ BbpxoBeTe Ha eMnekTpoauTe MoraT Aa Ce HaropewaT Cried WU3nonasaHeTo TOMKOBA, Ye Aa npeaussukar
u3rapsiHus!

/N Hukora He ocTaBsiiTe enekTpofa, CbOTB. pbkoXBaTKaTa, BbpXy NMalveHTa i B HenocpeacTBeHa 6nusoct
[o Hero! MocTassiite kaGena Ha W30NMpaHo OT MalveHTa MACTO U CbXpaHsiBaiTe Ha M30MMPaHO MSICTO
HEN3NON3BaHUTE UHCTPYMEHTH.

/\ He v3nona3Barite npu Hanuuve Ha 3ananvmi UM eKCnnosuBHI Belectsal

Mpn eAHOBPEMEHHO W3MOM3BaHe Ha EnekTpoja C MPOMMBHU WHCTPYMEHTU M3NON3BaiiTe MO BL3MOXHOCT

HETOKOMPOBOASAILLA NPOMUBHA TEYHOCT!

MoarotoBka 3a cneaBala ynotpe6a:

Cobniogaalite HaLMoHanHuTe AUPEKTUBY W pasnopeadm!

PasenvHsiBaliTe eauH OT Apyr enexktpoda / afantepa / pbkoxsatkata / kabena.

Lisnata nogroToBka 3a cneapalya ynotpe6a BkntoYBa npeaBapuTENHO NOYMCTBAHE, NOYNCTBAHE / Ae3NH(EKLMs

1 CTepUnM3aLys.

A\ Mopaau eexTMBHOCTTA 1 NOBTOPSEMOCTTa Ha PE3yNTaTuTe BUHANM MPesnouMTaiiTe MaluMHHO nouMcTBaHe /
Ae3nHpexyms!

A\ He nocrassiiTe BbB BooposeH nepokcug (H,0,)!

MpeABapuTenHO NOYUCTBAHE:
He ocrassiiiTe ocTaTbLuTe OT KPBB ¥ ThKaH Aa M3CbXHAT, a rv npoMuBalite f06pe CbC CTYAEHa BOAA Cref Make.
1 yac! EBeHT. n3nonssaiite Mexu YeTki (He TeneHa YeTka unu Ap. Nofo6HM).

Pby4HO nouncTBaHe U Ae3nHekums:

CTbnKa Ha nouncTBaHe Onucanue

[MpefBapuTEnHO NOYUCTBAHE | 5 MUHYTI NPOMMBAIATE NOA CTyAEHa BOAa, CbOTB, obpaboTaiite
MHCTPYMeHTa C Meka yeTka (Hanp. MED100.33 Medisafe GmbH) gotorasa,

AOKaTOo He Ce BKAAT NOBEYe OCTaTbLW.

YnTpa3ssyk 1 AeauHdekuma | Yntpassykosa BaHa 35 kHz npu ctaiiHa Temneparypa, 10 MUHYTH, nouncTBaLL,

CbOTB. ie3nHheKLnoHeH pasTeop 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

[MpomuiiTe TpyAHUTE 3a NOYMCTBAHE MeCTa eBeHT. 20 CeKyHAN C NoumncTBaLY
NUCTONET, CNef, TOBa NPOMUITE LIENNS UHCTPYMEHT
30 cekyHav C ieMUHepanuanpana Boga.

[lombnHUTENHO NouMcTBaHe

/\ He crepunusipaiiTe B ropeLy Bb3agyx!

A\ He crepunusupaiite 8 STERRAD®!

/N YHULOXETE UHCTPYMEHTA NPy NOTEHLMANEH KOHTAKT ¢ MpuoHy (CJD — onacHOCT OT KOHTaMUHaLWs) 1 He ro
13M0N3BaiTe OTHOBO.

CbxpaHeHue | TpaHcnopT:

CbxpaHsiBaiiTe Ha cyxo MscTo. [MaseTe oT cnbHYeBM Mbun. CbxpaHsiBaiite v TpaHcnopTupaiite B Gesonachu
CbA0BE / ONaKoBKM.

[Mpu 06paTHy nNpaTkv u3npaLLaiiTe camo NOYMCTEHN 1 AE3MHEEKLMPaHY NPOAYKTY B CTEPUNHI ONaKOBKM.

Cnewuyaniu ykasaHus:
BcAko M3MeHeHre Ha npoaykTa Unu OTKMOHEHWE OT Taau MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba Boau [0 M3KMKOYBaHE Ha
otroBopHocTTa ot Sutter Medizintechnik.

3anassame cy NpaBoTO Ha NpoMeHU. AKTyanHaTa Bepcus € AocTbnHa B www.sutter-med.de.

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

Produs / Utilizator / Managementul deseurilor:

Accesoriile electrochirurgicale pot fi utilizate si gestionate ca si deseuri numai de personalul medical specializat!
Aceste indicatii nu inlocuiesc citirea mstrucﬂunllor de folosire a aparatulw de electrochirurgie utilizat si a celorlalte
accesorii.

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

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

Durata de viata:

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

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

inainte de utilizare:

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

Pentru electrozii lungi recomandam verificarea izolatiei cu un aparat corespunzator.

A Folositi produse ireprosabile si sterlizate!

Fixati complet si conform normelor racordul electrozilor in ménerul electrochirurgical prevazut in acest scop.
Racordati electrozii numai atunci cand aparatul electrochirurgical este decuplat sau se afla in modulul Standby.
/\ Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la arsuri sau la socuri electrice!

Aveti grija la asezarea corecta a electrozilor neutri! Pentru alte informatii cu privire la siguranta din punct de vedere
electric va recomandam DIN EN 60601-2-2 anexa 1.

Tn timpul utilizarii:

Pentru efectul chirurgical dorit lucrati constant cu cele mai mici setdri de putere.

A\ Respectati datele maxime de tensiune si cele cu privire la stechere (TAB 1).

A\ Varfurile electrozilor pot cauza raniri!

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

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

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

in cazul in care electrodul se utilizeaza concomitent cu instrumentele de clétire trebuie s3 se foloseasca in mésura

posibilului un lichid de clétire care nu conduce curentul electric!

Reprocesare:

Respectati normele si deciziile la nivel national!

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

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

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

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

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

Curatarea manuala si dezinfectarea:

Hokazarencteoro 3a MpuHYATHATA TOGHOCT Ha MHCTDYMEHTHTE 38 PbYHO MOYMCTBAHE M AesnHperyns e
PUBEAEHO 38 MPOAYKT NPH Hal-HEONaronpuaTHA YCcroBus OT He3aBACUMA aKDEANTUDAHA nonuTatenta
71a60paToOpUs MpK M3ION3BAHE HA [€NHQPEKLMOHHOTO CPEACTBO 3a MHCTpyMeHTY Bomix® plus (Bode Chemie)
C KonyeHTpayns 2 %, order 3a uanutanmsra Ne 07015-2 ot 24.11.2015. [pnemctseHocTTa e fokasaHa ype3
BbTpeLLHo Bamvavpare Ne V277 n V278.

MaluMHHO noYMcTBaHe U Ae3uHeKUMS:
Mpu n3bopa Ha yped 3a nouncteaHe v aeanHdekuns (YMN[) BHumaBalite 3a ToBa, YN[l Aa ma npoBepeHa
ecpextuHocT (Hanp. DGHM unu FDA paspeluenne, cboT. CE mapkuposka, cbobpasHo EN 1SO 15883).

« Mocrasete uHcTpymeHTuTe B YM[. Mpu TOBa BHUMAaBaWTe WHCTPYMEHTUTE Aa He Ce [oKOcBaT M fa ce
CbXpaHsiBaT CUrypHO.

MporpamMHu cTHNKKM MapameTpu

1042 °C, 1 muHyTa
7012 °C, 5 MuHyTH
1042 °C, 1 muHyTa

9042 °C, 5 MuHyTH

[MpenBapuTenHo npomnsaHe
Mouucraane ¢ 0,5 % (5 mlinutbp) deconex® 28 ALKA ONE-x
[JlombnHuTenHo npommBaxe

TepmuuHa AesnHpekums

HokasarenctBoto 3a npuHYMIHATa rogHoCT Ha MHCTpYMeHTUTE 38 eQEKTUBHO MalLMHHO [0YACTBaHe W

Pasii de curatare Descriere

Dovada caracterului de conformitate al instrumentelor pentru efectuarea unei sterilizari cu aburi efective a fost
obtinuta prin efectuarea testelor pe un produs worst-case, Raport de verificare 111739-10 din 07.06.2011. In
cadrul acestora au fost luate in considerare conditiile tipice din spitale si cabinete medicale, precum si procedura
descrisd mai sus. Transferabilitatea a fost dovedita prin validarea interna nr. V268 si V280.

A\ A nu se sterliza cu aer fierbinte!

A\ Anu se sterliza in STERRAD® !

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

Depozitare / Transport:
Pastrati la loc uscat. Protejati de razele solare. Depozitati si transportati in recipienti / ambalaje sigure. in cazul
returnari 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 conduce la exclu-
derea raspunderii asumate de societatea Sutter Medizintechnik.

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

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

Slovensky ( sk ]

Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

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

Tento navod nenahradza preitanie navodu na pouzivanie pouzitého elektrochirurgického pristroja a dalsieho
prisluenstva.

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

Pouzivanie na uréeny dcel:

Monopolérna elektroda na rezanie a koagulaciu makkého tkaniva pri chirurgickych zésahoch.

Zivotnost:

Zivotnost sa mdze podia sposobu aplikacie nespecifikovane skratit. Elektroda sa musi najneskor po 20 aplika-
ciach vymenit.

Modely ARRQWtip™ disponuji dvojvrstvovou izolaciou. Ak je hornd, Cierna izolacia poskodend a spodné, Zlta
izolécia viditelnd, elektrodu z bezpecnostnych dévodov zlikvidujte!

Pred aplikaciou:

A\ Pred kazdou aplikaciou skontrolujte produkt vzhladom na Gistotu, neporusent izolaciu a poskodenia.

Pre dihé elektrédy odporticame kontrolu izolacie pomocou vhodného skigobneho pristroja.

/\ Pouzivajte iba bezchybné a sterilizované produkty!

Pripojku elektrédy vloZte Uplne a podla predpisov do na to uréenej elektrochirurgickej rukovéte.

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

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

Davaite pozor na spravne zalozenie neutrangj elektrody! Pre dalsie informacie vzhiadom na elektrickii bezpe¢-
nost odpori¢ame DIN EN 60601-2-2, priloha 1.

Potas aplikacie:

A\ Zohladnite maximélne (daje napétia a pokyny pre konektory (TAB 1)

\ Hroty elektrod mozu spdsobit’ poranenia!

/A Hroty elektrod mozu byt po aplikécii tak hortice, Ze spasobia popaleniny!

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

A\ Nepouzivajte v pritomnosti horlavych alebo vybusnjch latok!

Pri sticasnom pouzivani elektrody s intrumentami na oplachovanie podia moznosti nepouzivajte vodivii oplacho-

vaciu tekutinu!

Opétovna Uprava:

DodrZiavajte narodné smernice a ustanovenia!

Elektrodu / adaptér / rukovét / kabel oddelte od seba.

Celé opatovna Uprava zahffia predbezné Cistenie, Cistenie / dezinfekciu a sterilizaciu.

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

Predbezné istenie:
2Zvysky krvi a tkaniva nenechajte vysusit, ale max. po 1 h dokladne vyplachnite studenou vodou! Prip. pouzite
makke kefy (napr. drtena kefa a. i.).

Manualne ¢istenie a dezinfekcia:

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

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

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

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

Locurile dificil de curatat clatiti-le 20 secunde cu un pistol de curatare,
dupa care clatiti intregul instrument 30 secunde cu apa demineralizata.

Curatare ulterioara

Dovada caracterului de conformitate al instrumentelor pentru efectuarea curafari i dezinfectarii manuale a fost
obtinutd prin efectuarea testelor pe un produs worst-case, de catre un laborator de incercari acrediitat independent,
ajutorul agentului de curéfare a instrumentelor Bomix® plus (Bode Chemie), cu o concentratie de 2 %, raport de
verificare nr. 07015-2 din 24.11.2015. Transferabilitatea a fost dovedita prin validarea interna nr. V277 si V279.

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

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

Pasii programului Parametrii

[Ee3NHpERYMS € NMpUBELEHO 3a MPOLYKT NPH HAl-HEONArONPUSTHI YCIIOBUS OT HE3aBUCUMA akpeanTipaxa
nsnuTatenna naboparopusi npu u3nonssaxe Ha ypeaa 3a pesnHgekyns Miele G7836 CD (tepmmyna
Lesurgperyns, Miele & Cie. GmbH & Co., ltotepcno) u Ha nownctaalyoto cpegerso deconex® 28 ALKA ONE-x
¢ kouyentpayns 0,5 % (Borer Chemie AG, Llyxsun, Iseiiyapns), oryer 3a manuranusita Ne 111738-10 or
11.05.2011. [lpnemcraeHocTTa e foKasana ype3 BuTpeLLHo Bamvanpare Ne V268.

 Mons umaiiTte npeaBug; MopenocoyeHnTe AaHHM Ca Banuavpaku [aHHW 3a MUHUMAnHO Bpeme 3a YCneLHo
MoYMCTBaHe NPV ONMUCAHUTE MPOrpaMHiA CTNKW. PasnnyaBalyuTe ce TeXHONOrUYHW napameTpy (no-ronsma
NPOABIIKUTENHOCT Ha MOYMCTBAHETO, KaKTO W MO-BUCOKUTE TemnepaTypu Ha nouncTeate Ao 95 °C) He BpeasT
Ha UHCTPYMEHTUTE 1 ca IONYCTUMM CbrnacHo Ay KoHLenuwsTa, cpB. Ag-cToiiHocT>3000). Mpyn n3non3saxe Ha
APYro NOYUCTBALLO CPEACTBO U3MON3BaliTe Camo TakiBa NOYMCTBALLY CPEACTBA, YNUTO CBOICTBA Ca CPaBHUMM
¢ Tean Ha nouncteaLoto cpeactso deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Hanp. no oTHoleHue Ha
pH-CTOIHOCTTa, KaKTO M CbBMECTUMOCTTA CrpsiMO nnacTMacu. B cnyyan Ha CbMHeHWe ce CBbpXeTe Cbe
CBOTBETHUS AOCTABYNK, CbOTB. OTFOBOPHYKA 3a XUreHaTa.

Kontpon:
Mpean cnedpallaTa CTEpUNM3aLMs M3BBPLLETE BU3yaneH KOHTPOM W MpoBepka 3a HeM3npaBHa W3onauus,
YUCTOTa U HEBPEAUMOCT Ha MHCTPYMEHTa.

Mopapbxka:
Hsama

OnakoBka:
OnakoBaiTe NOYNCTEHUTE U [E3UH(EKUMPAHA MHCTPYMEHTV B OMaKOBKM 3a CTEPUNM3ALMS 3a efHOKpaTHa
ynotpe6a (eAnHMIHa 1 4BOVHA ONakoBKa - €BEHT. UMaiiTe NPEABHUA OCTPUTE BLPXOBE Ha UHCTPYMeHTUTE!) i
1ocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B MOAXOASIM KOHTEHEpU 3a CTEPUNNU3aLys, KOUTO CbOTBETCTBAT Ha CreaHuTe
VM3UCKBAHWS:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOAXOAALLY Ca 33 NapHa CTEPUNM3aLMNS (TEPMOYCTORUMBOCT A0 MuH. 141 °C AocTaThbyHa NaponpoHULIAEMOCT)
* [0CTaTbYHa 3aLLUTa Ha UHCTPYMEHTUTE, CLOTB. ONAKOBKUTE 3a CTEPUNM3ALIAS, OT MEXaHW4HI NOBpeau.
Crepunusaums:

Crepunuanpaitte CamMo NOYMCTEHM U Ae3NH(EKLMPaHN NPOAYKTH.

* napHa CTepunu3aLs, napeH crepunuaatop cvobpasqo EN 13060, cwote. EN 285, u BanugupaH cbrnacHo
EN ISO 17665

MporpamHy CTBAKKM NapameTpu

MeTog OpaKLMOHMPaH BaKyyM (AMHAMUYHO BaKyymMUpaHe)

Temnepatypa Ha CTepunu3aLms 132 °C (makc. 138 °C BKn. fonyck cboGpasHo

EN ISO 17665)

Bpewme 3a cTepunusaLys (Bpeme Ha npectoil npu MUH. 3 MURYTY
Temnepatyparta Ha CTepunu3aLus)
Bpewme 3a nachxsave 15 MuHyTH
JlokasarescTsoTo 3a MPUHYMIHATE FOGHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a eQPEKTUBHA NaPHa CTEPUINSALNS € NP 0

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

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

Dezinfectare termica

Dovada caracterului de conformitate al instrumentelor pentru efectuarea curdfari si dezinfectarii mecanice a fost obf-
nutd prin efectuarea testelor pe un produs worst-case, de catre un laborator de incercari acreditat independent utilizand
aparatul de dezinfectare Miele G7836 CD (dezinfectare termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) si a agentului de
curétare deconex® 28 ALKA ONE-x in concentratie de 0,5 % (Borer Chemie AG (S.A.), Zuchwil, Schweiz), Raport de
verificare nr. 111738-10 din 11.05.2011. Transferabilitatea a fost dovedita prin validarea interna nr. V268.

« Va rugam sa fiti atenti: datele mai sus mentionate reprezinta valori de timp minim necesar, validate, pentru o
curatare cu success prin respectarea pasilor de program descrisi. Parametrii de proces diferiti (durata de curata-
re mai lungd, 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 alté solutie de
curatare trebuie avut in vedere ca aceasta sa prezinte aceleasi caracteristici ca si solutia de curatare 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
responsabild cu igiena din cadrul institutiei dvs.

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

Intretinerea:
Nu este necesara

Ambalajul:

Ambalati instrumentele curatate si dezinfectate in ambalaje sterile de unica folosinta (ambalaj simplu sau dublu -

evil. aveti grijd la varfurile instrumentelor!) sau depozitati instrumentul in containere de sterilizare adecvate care

corespund urmatoarelor:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Potrivit pentru sterlizarea cu aburi (rezistenta la temperaturi de pina la cel putin 141 °C permeabilitate suficienta
la aburi)

« Protejarea suficientd a instrumentelor, resp. a ambalajelor de sterlizare impotriva unei deteriorari mecanice.

Sterilizarea:

A se sterliza numai produsele curate si dezinfectate.

« Sterlizarea cu aburi, sterlizator cu aburi corespunzator EN 13060 resp. EN 285 si validat conf. EN ISO 17665

Parametrii
Vacuum fractionat (evacuare dinamica)
132 °C (max. 138 °C plus toleranta corespunzator EN ISO 17665)

Pasii programului
Procedeu
Temperatura de strerlizare

3a NPOJYKT M Ha-HEBIIaronpusTHA YCIIoBUS OT HE3ABUCHMA aKPEANTHPAHA W3MNTATENTHA NTab0PATOPHS, OTYET
3a namtanmsTa 111739-10 or 07.06.2011. 3a rasu yen bsxa B3eT npeasusg TUIMYHNTE YCIIOBUS B KIMHNYHATA
W Niekapekara npakTuka, Kakto W OmuCcaHms no-rope Metog. [IpMeMCTBEHOCTTA € [okadaHa 4pe3 BBIPELIHO
Bammanpare Ne V268 n V280.

Timpul de sterlizare (timp de mentinere | min. 3 minute
la temperatura de sterlizare)
Timpul de uscare 15 minute

Krok cistenia Popis

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

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

Predbezné Cistenie

Ultrazvuk alebo dezinfekcia

Dodatocné Cistenie

Dékaz zasadnej vhodnosti instrumentov pre manudlne Cistenie a dezinfekciu bol podany pre produkt worst-case
prostrednictvom akreditovaného skusobného laboratdria za pouZitia dezinfekcného prostriedku na instrumenty
Bomix® plus (Bode Chemie) s koncentraciou 2 %, sprava z testu ¢. 07015-2 z 24.11.2015. Prendsatelnost’ bola
preukdzand internym overenim ¢. V277 a V279.

Strojové Cistenie a dezinfekcia:
Pri vybere Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia (RDG) davajte pozor na to, aby mal RDG odskasanu cinnost
(napr. schvalenie DGHM alebo FDA), resp. znacku CE podla EN 1SO 15883).

« Vlozte indtrumenty do RDG. Pritom davajte pozor na to, aby sa instrumenty nedotykali a aby boli bezpe¢ne
ulozené.

Dokaz zdsadnej vhodnosti instrumentov pre ucinnu sterilizaciu parou bol podany pre produkt worst-case prostred-
nictvom nezévislého akreditovaného skusobného laboratdria, sprava z testu 111739-10 z 07.06.2011. Pritom boli
Zzohladnené typické podmienky na klinike a v lekarskej praxi, ako aj hore popisany postup. Prendatelnost’ bola
preukazana internym overenim ¢. V268 a V280.

A\ Nesterilizovat' v horicom vzduchu!

N\ Nesterilizovat' v STERRAD®!

A\ Indtrument pri potencialnom kontakte s prionmi znicte (CJD - nebezpecenstvo kontamindcie) a nepouzivajte
znova.

Skladovanie / Preprava:
Skladovat' v suchu. Chranit' pred sinecnym Ziarenim. Uskladnit' a prepravovat' v bezpe¢nych nadobach / obaloch.
Pri spatnych zésielkach posielajte iba vyCistené a dezinfikované produkty v sterilnych baleniach.

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

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

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

Slovenski (st )

Izdelek / Uporabnik / Odlaganje:
Elektrokirurski pribor lahko uporablja in odlaga med odpadke samo strokovno medicinsko osebje!
Ta navodila ne nadomescajo branja navodil za uporabo uporabliene elektrokirurSke naprave in druge opreme.

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

Pravilna uporaba:
Monopolarna elektroda za rezanje in koagulacijo mehkega tkiva pri kirurskih posegih.

Zivljenjska doba:

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

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

Pred uporabo:

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

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

A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

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

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

/\ Neupostevanje lahko pripelje do opeklin in elektricnih udarov!

Bodite pozorni na pravilno naleganje nevtraine elektrode! Za nadaljnje informacije glede elektriéne varnosti pripo-
rocamo DIN EN 60601-2-2, dodatek 1.

Med uporabo:

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

A\ Upostevajte podatke o najvecji dovoljeni napetosti in napotke za vtic (TAB 1).

/A Konice elektrod lahko povzrocijo poskodbe!

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

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

/\ Ne uporabljajte v blizini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

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

Ponovna uporaba:

Upostevaijte nacionalne smernice in dolocila!

Elektrodo / adapter / rocaj / kabel locite med seboj.

Celotna ponovna uporaba vkljuCuje predhodno Ciscenje, Ciscenje / deszekcuo in sterilizacijo.
A\ Zaradi u¢inkovitosti in ponovljivosti je vedno treba izvesti strojno ¢iscenje / dezinfekcijo!
A\ Ne polagaite v vodikov peroksid (H,0,)!

Predhodno ¢iscenje:
Krvi in ostankov tkiva ne pustite, da se posusijo, temve¢ jih po najvec¢ 1 uri temeljito splaknite s hladno vodo! Po
potrebi uporabite mehke Scetke (ne uporabljajte Zicnih krtac ali podobnega).

Rocno ¢iscenje in dezinfekcija:

Korak ¢i$cenja

Predhodno ¢iscenje

Opis

5 minut splaknjevati pod hladno vodo oz. tako dolgo obdelovati z mehko $¢etko
(npr. MED100.33 Medisafe GmbH) dokler ostanki niso ve¢ vidni.

Ultrazvocna kopel 35 kHz pri sobni temperaturi, 1 minut, raztopina za ci$cenje
oz. dezifnekcijo 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Mesta, ki se tezko Cistijo, po potrebi splahnjujte s Cistilno pistolo 20 sekund, nato
celotni instrument 30 sekund spirajte z demineralizirano vodo.

Ultrazvok in dezinfekcija

Zakljucno ciscenje

Dokazilo o nacelni ustreznosti instrumentov za rocno cisCenje in dezifnekcijo je za najslabsi mozni primer izdelka
izvedel neodvisni akreditirani preskusni laboratorj, z uporabo dezinfekcjiskega sredstva za 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. V277 in V279.

Strojno Ciscenje in dezinfekcija:

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

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

Parameter
1042 °C, 1 minuto

Programski koraki

Predsplakovanje

Kroky programu: Parameter

Cisgenje z 0,5 % (5 milliter) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 minut

Predbezné oplachovanie 1042 °C, 1 minita

Zakljuéno splakovanje 1042 °C, 1 minuto

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

Termi¢na dezinfekcija 9042 °C, 5 minut

Dodato¢né oplachovanie
Tepelna dezinfekcia

1042 °C, 1 mindta
902 °C, 5 minat

Dokaz zdsadnej vhodnosti instrumentov pre ucinné strojové Cistenie a dezinfekciu bol podany pre produkt
worst-case prostrednictvom nezavislého akreditovaného skusobného laboratdria za pouZitia dezinfektora Miele
G7836 CD (tepelna dezinfekcia, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) a Cistiaceho prostriedku deconex® 28 ALKA
ONE-x s koncentréciou 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Svajciarsko), sprava z testu ¢. 111738-10z 11.05.2011.
Prenasatelnost’ bola preukdzana internym overenim ¢. V/268.

« Zohiadnite, prosim: Hore uvedené Udaje st overen¢ miniméine Casové (daje pre Uspe$né Cistenie pri
popisanych krokoch programu. Odchylujlce sa procesné parametre (dlhsi ¢as Cistenia, ako aj vy3Sie teploty ¢is-
tenia do 95 °C) neskodia indtrumentom a st dovolené podla konceptu Ay, porovn. hodnota A;>3000). Pri pouziti
iného Cistica pouZivaite iba také Cistice, ktoré maju porovnatelné 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 s kompetentnym dodéavatelom, resp. osobu poverenou hygienou.

Kontrola:

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

Udrzba:

Ziadna

Balenie: .

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

< EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Sterilizujte iba vycistené a dezinfikované produkty.

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

Parameter
Frakcionované vakuum (dynamické evakuovanie)

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

min. 3 mindity

Kroky programu:
Metdda
Teplota sterilizacie

Cas sterilizacie (Gas zastavenia pri teplote sterilizacie)

Cas susenia 15 mindt

Dokazilo o nacelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito strojno ¢isCenje in dezinfekcijo je za najsiabsi moZni
primer izdelka izvedel neodvisni akreditirani preskusni laboratorjj, z uporabo dezinfektorja Miele G7836 CD
(termicna dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) in Cistinega sredstva deconex® 28 ALKA ONE-x,
s koncentracijo 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Svica), porocilo o preskusu st. 111738-10, z dne 11.05.20171.
Prenosljivost je bila dokazana z interno oceno st. V/268.

+ Prosimo, upostevajte: Zgoraj navedeni podatki so potrjene navedbe minimalnega Casa za uspesno Cistenje
pri opisanih programskih korakih. Odstopajoci parametri procesa (dalj$e obdobje Cis¢enja in visje temperature
Cisenja, do 95 °C) ne Skodijo instrumentom in so dovoljeni v skladu s konceptom Ay, prim. vrednost A;>3000).
Ob uporabi drugega Cistilnega sredstva uporabljajte samo taksna Cistila, ki imajo primerljive lastnosti s Cistilnim
sredstvom deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), npr. glede pH-vrednosti in zdruZljivosti s plasticnimi
materiali. V primeru dvoma se obrite na pristojnega dobavitelja oz. pooblas¢enca za higieno.

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

Vzdrzevanje:

Brez.

Embalaza:

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

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

« primerno za parno sterilizacijo (temperaturna obstojnost do najmanj 141 °C, zadostna paroprepustnost),

« zadostna zasCita instrumentov oz. sterilizacijskih embalaZ pred mehanskimi poSkodbami.

Sterilizacija:

Sterilizirajte samo primerne in dezinficirane izdelke.

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

Programski koraki

Parameter

Postopek Frakcioniran vakuum (dinami¢na evakuacija)

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

EN ISO 17665)
vsaj 3 minute

Cas sterilizacije (¢as zadrzevanja pri sterilizacijski
temperaturi)

Cas susenja 15 minut

Dokazilo o nacelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito parno sterilizacijo je za najslabsi mozni primer izdelka
izvedel neodvisni akreditirani preskusni laboratorj, porocilo o testu st. 111739-10, z dne 07.06.2011. Pri tem so



bili upostevani tipicni pogoji v bolnisnici in zaravniski ordinaciji ter zgoraj navedeni postopki. Prenosljivost je bila
dokazana z interno oceno $t. V268 in V280.

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.

Skladiscenje / Transport:
Skladis¢iti na suhem. Zascititi pred sonénim sevanjem. Skladisciti in prevazati v varnih posodah / embalazah.
Ob vracanju izdelka posiljajte samo ocis¢ene in dezinficirane izdelke v sterilnih embalazah.

Posebni napotki:
Vsaka sprememba izdelka ali odstopanje od navodil za uporabo pripelie 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.

Cesky [ 2]
Vyrobek / UzZivatel / Likvidace:

Elektrochirurgické prislusenstvi mize byt pouzivano a likvidovéano jen kvalifikovanym Iékaiskym personalem!
Tyto pokyny nenahrazuiji precteni ndvodu k pouZiti tohoto elektrochirurgického pistroje a dalsiho prislusenstvi.

\ Nesterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouZitim nastroj vycCistéte a vysterilizujte.

Pouziti k uréenému tcelu:

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

Zivotnost:

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

20 aplikacich.

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

je tfeba elektrodu z bezpecnostnich dlvodu zlikvidovat!

Pied pouzitim:

A\ U vyrobku pred kazdym pouzitim zkontrolujte Cistotu, neporusenou izolaci a poskozeni.

U dlouhych elektrod doporucujeme kontrolovat izolaci vhodnym zkuSebnim zafizenim.

/\ Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

Celou elektrodovou pipojku zasurite podle predpist do pfipraveného elektrochirurgického nastavce.

Elektrodu pfipojujte jen k vypnutému elektrochirurgickému pfistroji nebo v reZimu standby.

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

Dbejte na spravné prilozeni neutréini elektrody! K ziskani dalSich informaci tykajicich se elekirické bezpecnosti

doporucujeme DIN EN 60601-2-2, pfiloha 1.

Béhem pouziti:

Vzdy pracujte s nejnizSim nastavenym vykonem pro pozadovany chirurgicky efekt.

/\ Respektujte Udaje 0 maximalné pfipustném napéti a pokyny tykajici se zastrcky (TAB 1).

A\ Hroty elektrod mohou zplisobit poranéni!

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

A\ Elektrodu, popr. nastavec 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!

Efi s?uéiﬁlsném pouzivani elektrody s vyplachovacimi nastroji pouzijte podle moznosti nevodivou vyplachovaci
apalinu!

Opétovna priprava:

Dodrzujte narodni smérnice a predpisy!

Elektrodu / adaptér / nastavec / kabel odpojte od sebe.

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

A\ Na zakladé Ucinnosti a reprodukovatelnosti je tfeba vzdy upfednostiiovat strojové Cisténi / dezinfekci!

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

Predbézné ¢isténi:

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

Manualni ¢isténi a dezinfekce:

Kroky ¢isténi Popis

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

Dodatecné ¢isténi

Zasadni zpusobilost nastrojui pro Ucinnou sterilizaci parou byla pro vyrobek worst-case prokazana nezavislou
akreditovanou zkusebni laboratori, Zkusebni zprava 111739-10 z 07.06.2011. Pritom byly zohlednény typické
podminky na Kiinikdch a v ordinacich i vyse popsané metody. Prenositelnost byla prokdzana internim ovérenim
¢. V268 a V280.

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

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

Skladovani / Preprava:

Skladovat v suchu. Chrarite pred slunecnim zéfenim. Skladujte a prepravujte v bezpecnych nadobach / obalech.

V piipadé 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 Medizin-

technik.

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

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

Magyar (Hu

Termék / Felhasznalo / Megsemmisités:

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

A jelen utasitas nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkéz vagy tovabbi tartozék hasznélati
Utmutatéjanak elolvasasat.

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

Rendeltetésszerii hasznalat:
Monopolaris elektroda a puha szovetek koaguldlasahoz és vagasahoz sebészeti beavatkozasok soran.

Elettartam:

Az élettartam az alkalmazas jellegétél fiiggden bizonyos mértékben csdkkenhet. Az elektrodat legkésdbb 20
alkalmazast kovetden ki kell cserélni.

Az ARROWtip™ modellek kétrétegl szigeteléssel rendelkeznek. Ha a felsd, fekete szigetelés megsériilt, és az
also sérga szigetelés lathato, az elektrodat biztonsagi okokbol semmisitse meg!

Hasznalat el6tt:

/\ Minden hasznélat el6tt ellendrizze a termék tisztasagat, épségét és érintetlen szigeteltségét.

A hosszl elektrodaknal szigetelés ellendrzését megfelelé ellendrzokésziilékkel ajanlott elvégezni.

A\ Csak kifogastalan allapott, sterilizalt terméket hasznaljon!

Az elektrodacsatlakozast teljesen és el6irasszeriien illessze az arra a célra kialakitott elektrosebészeti markolatba.
Az elektrodat csak kikapcsolt elektrosebeészeti késziilékekhez, vagy készenléti (standby) modban csatlakoztassa.
N\ Ennek be nem tartasa égési sérillésekhez és elektromos aramitéshez vezethet!

Ugyelien a semleges elektroda helyes réhelyezésére! Az elektromos biztonsagra vonatkozé tovabbi informé-
ciokért olvassa el a DIN EN 60601-2-2 1. mellékletét.

Hasznalat kézben:

Mindig a kivant sebészeti hatashoz sziikséges legkisebb teljesitménybeallitassal dolgozzon.

A\ Vegye figyelembe a fesziiltségadatokat és csatlakozasra vonatkozd tudnivalokat (TAB 1).

A\ Az elektrodak hegyei sériiléseket okozhatnak!

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

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

A\ Ne hasznélja gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

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

naljon!

Ismételt elokészités:

Vegye figyelembe a helyi irdnyvonalakat és rendelkezéseket!

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

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

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

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

El6tisztitas:
A vért és szovetmaradvanyokat ne hagyja megszaradni, hanem legfeliebb 1 6ran belll hideg vizzel alaposan
mossa le! Szlikség esetén hasznéljon kefét (ne hasznaljon drotkefét és hasonlo eszkozt).

Kézi tisztitas és fertétlenités:

Tisztitasi Iépések Leiras

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

Eldtisztitas

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

Ultrahang és fertétlenités

Zasadni zpusobilost nastroju pro manuaini Cisténi a dezinfekci byla pro vyrobek worst-case prokazana nezavislou
akreditovanou zkusebni laboratori za pouZiti prostiedku k dezinfekci nastroji Bomix® plus (Bode Chemie) s
koncentraci 2 %, Zkusebni zprdva ¢. 07015-2 z 24.11.2015. Pfenositelnost byla prokézana internim ovéfenim
C. V277 a V279,

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

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

Programové kroky Parametry

10£2 °C, 1 minuta
70£2 °C, 5 minut
10£2 °C, 1 minuta

9042 °C, 5 minut

Predbézné oplachnuti
Cisténi s 0,5 % (5 mll) deconex® 28 ALKA ONE-x
Dodatecné oplachnuti

Tepelna dezinfekce

Zasadni zpusobilost nastroju pro Ucinné strojové Cisténi a dezinfekci byla pro vyrobek worst-case prokdzana
nezavislou akreditovanou zkusebni laboratori za pouZiti dezinfektoru Miele G7836 CD (tepelna dezinfekce, Miele
& Cie. GmbH & Co., Glitersloh) a Cisticiho prostedku deconex® 28 ALKA ONE-x s koncentraci 0,5 % (Borer
Chemie AG, Zuchwil, Svycarsko), Zkusebni zprdva c. 111738-10 z 11.05.2011. Prenositelnost byla prokdzana
internim ovérfenim c. V268.

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

Kontrola:

Pred nésledovnou sterilizaci provedte vizudlni kontrolu a ovéfeni neposkozené izolace, Gistoty 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 nastroju) nebo nastroj ulozte do vhodnych sterilizacnich kontejnerd, které

odpovidaji nasledujicim pozadavkim:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Vhodné pro sterilizaci parou (tepelné odolnost do min. 141 °C, dostate¢nd propustnost pary)

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

Sterilizace:
Sterilizujte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky.

« sterilizace parou, parni sterilizator ovéreny dle EN 13060, popr. EN 285 a EN ISO 17665

Programové kroky
Metoda
Sterilizatni teplota

Parametry
Frakcionované vakuum (dynamické odvzdusnéni)

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

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

Doba suseni 15 minut

A nehezen tisztithat6 helyeket adott esetben 20 masodpercig tisztitopisztollyal
mossa, végezetdl a teljes miiszert 30 masodpercig demineralizalt vizben
dblitse.

Utétisztita:

A miszerek a hatékony kezi tisztitasénak és fertdtlenitésnek va/o a/apos megfeleldséget egy worst-case termék
fertdtlenitészerrel, 24.1 12015+ 07015-2 sz. teszljelentés. Az alruhazhatosagot a belsé, V277. és V279. sz.
lgazolds bizonyitia.

Gépi tisztitas és fertétlenités:
A tisztito- és fert6tienitéeszkéz (RDG) kivalasztasanal arra tigyelien, hogy az RDG ellenérzott hatékonyséaggal
rendelkezzen (pl. FDGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN ISO 15883 szabvanynak megfeleld CE-jelolés).

« Helyezze a mlszereket az RDG-be. Ennek soran iigyeljen arra, hogy a mliszerek egymashoz ne érjenek, és
biztonségosan legyenek térolva.

Programlépések Paraméterek

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

Héfertétlenités 9042 °C, 5 perc

A miszerek a hatékony gépi tisztitdsnak és fertdtlenitésnek valo alapos megfeleldségét worst-case termek
esetében egy fiiggetlen, akkreditalt ellendrzdlabor végezte a Miele G7836 CD fertdtlenitdszer (hdfertdtlenités,
Miele & Cie.GmbH & Co., Glitersloh) és a 0,5 % koncentracidji deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie AG,
Zuchwil, Svdjc) segitségével, 11.05.2011-i 111738-10 sz. teszljelentés. Az atruhdzhatdsagot a belsd, V268 sz.
lgazolds bizonyitia.

« Vegye figyelembe: A fenti adatok minimalis id6tartamra vonatkozé igazolt adatok a sikeres tisztitashoz a leirt
programlépések esetében. Az eltéré folyamatparaméterek (hosszabb tisztitési idtartam, valamint nagyobb
tisztitasi homérséklet 95 °C-ig) nem okoznak karosodést a mliszerekben, és a A, elv szerint engedélyezettek,
vo. Ay-érték>3000). Egyéb tisztitdszerek hasznélata esetén csak olyan szereket hasznalnak, melyek 0sszeha-
sonlithato tulajdonsagokkal rendelkeznek a deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) szerrel, pl. a pH-érték,
valamint a m(anyagokkal szembeni kompatibilitésra vonatkozoan. Kétségek esetében forduljon az illetékes
beszéllitohoz ill. a higiéniaért feleld megbizotthoz.

Ellenérzés:

A kovetkez0 sterilizalas eldtt végezze el a miiszer vizudlis ellendrzését, a sértetlen szigetelés ellenérzését, ellend-

rizze a miszer tisztasagat és épségeét.

Karbantartas:

nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fert6tlenitett miiszereket csomagolja az egyszeri sterilizacios csomagolasba (egyszerii vagy

kettds csomagolés - adott esetben vegye figyelembe az éles mliszerhegyeket!), ill. a miiszert megfeleld steriliza-

cios tartalyban tarolja, mely megfelelnek az alabbi kdvetelményeknek:

« EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607

« gbzsterilizalashoz alkalmas (h6alldsag legalabb 141 °C-ig, kelld gozateresztés)

= miszerek ill. sterilizaciés csomagolasok kellé védelme mechanikus sértilések ellen.

Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fertétlenitett termékeket sterilizéljon.

« Gozsterilizalas, gozsterilizald a EN 13060 ill. EN 285 szabvanynak megfeleléen, EN ISO 17665 szerint igazolva

Programlépések Paraméterek

Programy zingsniai Parametrai

Eljaras Frakcionalt vakuum (dinamikus evakualas)

Metodas Frakcinis vakuumas (dinaminis i$siurbimas)

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

Sterilizalasi id6tartam (tartasidé sterilizalasi | legalabb 3 perc
hémérsékleten)

Sterilizélasi hémérséklet

Szaritasi id6 15 perc

falpli

A miszerek a hatékony gzsterilizdlasnak valo alapos isegét worst-case termek esetében egy figge-
tlen, akkreditalt ellendrzdlabor végezte, 07.06.2011-/ 111739-10 sz. tesztjelentés. Ennek soran figyelembe vették
a klinikai és orvosi praxisban fellelhetd jellemzd kérilményeket, valamint a fent leirt eljérast. Az atruhdzhatosagot
a belsé, V268. és V/280. sz. igazolds bizonyita.

A\ Ne sterilizalja forrd levegdvel!

A\ Ne sterilizalja STERRAD®-al!

/\ Ha a miiszer lehetséges prionokkal kapcsolatba 1ép, semmisitse meg (CJD - fertzésveszély) és tobbé ne
hasznélja.

Tarolas / Szallitas:

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

Visszakiildés esetén csak megtisztitott és fert6tienitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.

Specialis tudnivalok:

A termék mindennem(i modositasa vagy a jelen Utmutatotdl valo eltérés esetében a Sutter Medizintechnik

feleléssége megsz(inik.

Mddositasok joga fenntartva. Az aktualis verzio elérheté az alabbi cimen: www.sutter-med.de

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

Gaminys / Naudotojas / Salinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidZiama tik kompetentingam medicinos personalui!

Si instrukcija neatleidZia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo instrukcijy skai-
tymo.

A\ Nesterilis. Prie$ naudodami pirma karta ir toliau pries kiekvieng naudojima nuvalykite ir sterilizuokite.

Naudojimas pagal paskirtj:
Monopoliariniai elektrodai yra skirti minkstiesiems audiniams pjauti ir koaguliuoti chirurginiy operacijy metu.

Eksploatavimo trukmé:

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

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

Prie$ naudojima:

A\ Kiekvieng kartq prieS naudodami, patikrinkite, ar gaminys Svarus, ar nesugadinta izoliacija ir nepazeistas

gaminys.
Rekomenduojame atlikti ilgy elektrody izoliacijos patikrinima tinkamu tikrinimo prietaisu.

A\ Naudokite tik nepriekaistingos buklés ir sterilizuotus gaminius!

Elektrodo jungt] jstatykite | tam skirtg elektrochirurgine rankena iki galo ir pagal reikalavimus.

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

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

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

Naudojimo metu:

Visada dirbkite parinke norimam chirurginiam efektui maziausig galios nustatyma.

A\ Laikykites maksimalios jtampos duomeny ir nurodymy dél kistuko (TAB 1).

/N Elektrody galiukai gali suzalotil

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

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

A\ Nenaudokite, jei yra degiy arba sprogiy medziagy!

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

Pakartotinis paruo$imas:

Laikykites Salyje galiojanciy reglamenty ir nuostaty!

Atskirkite elektroda / adapterj / rankena / kabel.

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

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

Pirminis valymas:
Nepalikite pridziti kraujo ir audiniy likuciy, ne véliau kaip per 1 h kruopsCiai perplaukite Saltu vandeniu! Jei reikia,
naudokite minkstus Sepecius (ne vielinius Sepecius ir pan.).

Rankinis valymas ir dezinfekavimas:

Valymo Zingsnis Aprasymas

5 minutes perplaukite Saltu vandeniu arba valykite mink$tu $epeciu
(pvz., MED100.33 Medisafe GmbH), kol nebesimatys liku¢iy.

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

Pirminis valymas

Ultragarsas ir dezinfekavimas

Sunkiai nuvalomas vietas prireikus 20 sekundziy praplaukite valymo pis-
toletu, po to visg instrumentg praplaukite 30 sekundziy demineralizuotu
vandeniu

Papildomas valymas

Esminis Instrumenty tinkamumas valymui ir dezinfekavimui rankiniu bidu buvo jrodytas nepriklausomos akre-
dituotos bandymy laboratorjos, naudojant instrumenta su 2 % koncentracjios dezinfekavimo priemone Bomix®
plus (Bode Chemie), 24.11.2015 bandymo ataskaita Nr. 07015-2. Pernesimas jrodytas per vidinj validavimg Nr.
V277 ir V279.

Masininis valymas ir dezinfekavimas:
Parinkdami valymo ir dezinfekavimo irenginj (VD|), atkreipkite démesj, kad VD| efektyvumas bty patikrintas (pvz.,
DGHM arba FDA leidimas arba CE zenklinimas pagal EN I1SO 15883).

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

Programy Zingsniai Parametrai

Pirminis praplovimas 1042 °C, 1 min.
Valymas su 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70£2 °C, 5 min.
Papildomas praplovimas 1042 °C, 1 min.
Terminis dezinfekavimas 9042 °C, 5 min.

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

Sterilizavimo temperatra

Esminis instrumenty tinkamumas efektyviam masininiam valymui ir dezinfekavimui buvo jrodytas neprikiausomos

akredituotos bandymy laboratorijos, naudojant dezinfekatoriy Miele G7836 CD (terminis dezinfekavimas, Miele

& Cie. GmbH & Co., Giuterslas) ir valikj deconex® 28 ALKA ONE-x su 0,5 % koncentracjia (Borer Chemie AG,

Cuchvilis, Sveicarija), 11.05.2011 bandymo ataskaita Nr. 111738-10. Pernesimas jrodytas per vidinj validavimg

Nr. V268.

« Atkreipkite démesi: prie$ tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sékmingam valymui atlikti aprasy-
tais programy Zingsniais. Kitokie proceso parametrai (ilgesné valymo trukmé ir aukStesné valymo temperatiira
iki 95 °C) nekenkia instrumentams ir yra leidZiami pagal A, koncepcija, plg. Ay-verté>3000). Jei naudosite kitokj
valikl, rinkites tik tokj valiklj, kurio savybés yra panasios | valiklio deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie
savybes), pvz., dél pH vertes ir suderinamumo su plastikais. Jei abejojate, kreipkites | savo tiekéjq arba atsa-
kinga uz higieng asmenj.

Kontrolé:

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

Techniné prieziara:

Néra

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus instrumentus supakuokite | vienkartines pakuotes (vienguba arba dviguba pakuoté -

prireikus atkreipkite démesj | astrius instrumenty galiukus!) arba laikykite instrumentg tinkamuose sterilizavimo

konteineriuose, atitinkanciuose Siuos reikalavimus:

« EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607
« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperattirai maZiausia iki 141 °C, pakankamas gary pralaidumas),
« pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuociy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy.

Sterilizavimas:
Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus gaminius.

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

Sterilizavimo laikas (laikymo laikas sterilizavimo min. 3 min.
temperatdroje)
DzZiovinimo laikas 15 min.
Esminis instrumenty tink efektyviam sterili: j garais buvo jrodytas nepriklausomos akredituotos ban-

dymy laboratorijos, 06.07.2011 bandymo ataskaita 111739-10. Cia buvo atsizvelgta | klinikoms ir gydytojy kabine-
tams badingas salygas ir pries tai aprasytus metodus. Pernesimas jrodytas per vidinj validavima Nr. V268 ir V280.

A\ Nesterilizuokite karstu oru!

A\ Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

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

Laikymas / Transportavimas:

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

pakuotése.

Grazinimo atvejais siyskite tik iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuotése.

Speciallis nurodymai:
Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo $ios naudojimo instrukcijos atveju Sutter Medizintechnik neprisiima
atsakomybes uz Zala.

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

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



