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REF:
715000 — 715019
TAB1 REF
Sutter (BM-780 II), Martin, Berchtold, Aesculap,
I~~~ s
A Erbe (T-Serie) 360185
B Erbe ACC / IC / ViO, Karl Storz 360186
C Sutter CURIS®, Valleylab, Conmed, Bovie, Bowa 360187
D |HHHH—[200mm, @32mm-> L, (REF 715010) | 992901032
E |HHHH—[200mm, @22 mm-> Ca (REF 715015) 992901022
F | HHHHH—— [380mm, 0 2.2 mm -> T, (REF 715017) | 993801022
G |HHHH—|290mm, @32 mm > ., (REF 715018) | 992901032
H | HHHHH— [ 200 mm, @32 mm --> T, (REF 715019) | 992901032
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www.sutter-med.de

/\I<\ CE€ o

MpoaykT / non3sareny / n3xBbpnsiHe:

ENeKTpoXMpypruuHuTe MpuHapnexHocT TpsbBa fa ce W3NOm3BaT W U3XBbPAAT Camo OT KOMMETEHTEH
MeANLMHCKY nepcoHan! VI3xBbpnsiiTe MHCTPYMEHTa CbrMacHo BbTPeGONHIYHUTE YkadaHust 3a OCTpH, GronorniHo
3aMbpCEHN NPeAMEeTH.

Tasv MHCTPYKLWS He 3aMeCTBa NPOUNTAHETO Ha MHCTPYKUMSITA 3a ynoTpe6a Ha 13nonaBaHus eNnekTpoXvpypriyeH
YPeA 1 Ha [OMbIHUTENHUTE NPUHAANEXHOCTA.

/\ Hectepunen. MouncTsalite 1 CTepunuanpaiite npeau MbpBOTO U BCAKO CIEABALLO U3MoN3BaHe.

Ynotpe6a no npefHasHa4eHue:

MoHononspHa cMykatenHa Tpbba 3a BCMyKBaHE Ha MyLUeK 1 TEYHOCTM 1 33 Koarynauus Ha Meka TbkaH npu

XMPYPTUAYHU MHTEPBEHLUM.

MpoAbnxuTeNnHOCT Ha ynoTpe6a:

Mpy Lenecbo6pasHo M3nonasaHe Morat a ce UMaT npeasua Hail-vanko 20 Luykbna Ha cnesalya ynoTpeba.

Mpean nsnonspaxero:

A\ TMpepv BCSIKO M3non3BaHe NposepsiBaiiTe NPOAYKTa 3a YUCTOTa, U3NpaBHa 13onaLus v HeBPEAUMOCT.

MpenopbyBame NpoBepka Ha U3onauysiTa ¢ NOAXOASLL U3nUTaTeneH ypes.

A\ W3nonasalite camo u3npasHu 1 CTepunu3mnpanin npogayktm!

MosiBaTa Ha M3BECTHO OLBETSIBAHE HA BBPXOBETE Ha MHCTPYMEHTA e HopMarHo 1 6e3onacHo.

[la He ce n3nonaga, ako ce 3abenexu noBpeaa Ha enekTpuyeckaTa U3onaLus, ako Ma BUANUMA KOPO3Us UK No

npopyKTa uMa peski, BAMbOHATUHM, LieNHaTUHIN UK MyKHaTUHY. B T031 cryyail naxsbpneTe npoaykTa CbrnacHo

npaeunara.

A\ YnoTpeBsiBaiiTe MHCTPYMEHTa camo C MOAXOASLL NpuckeaunHuTeneH kaben Ha Sutter! (Bwx TAB1:A-C).

lpucbeanHsBaiiTe camo KbM WM3KMIOYEH EneKkTPOXWUPYPTYeH yped Wi B pexum Ha rotoBHocT (Standby).

HecnassaHeTo Ha Teau ykasaHus MOXe fia AoBEAe A0 U3rapsHis v enekTpuyeckn yaapm!

A\ Tpu MOHONONSIPHM MHCTPYMEHTU He paboTeTe Hukora Ge3 HeyTpaneH enektpoa! BHumaBalite 3a npasunHO
NOCTaBSHE Ha HeYTPanHNUs enekTpop.

/N Te3n MHCTPYKLMI He CRYXKaT kaTo 3aMecTUTEN Ha NPOYUTAHETO Ha MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeGa Ha 13nonasatms
€NeKTPOXMPYPrUYeH ypea W Ha ynoTpebsiBanuTe npuHaanexHocTi. Cneasaiite rpuxinBO MHCTPYKUMNTE Ha
NPOM3BOAMTENS Ha M3NON3BAHNS €NEKTPOXMPYPrUYeH ypean NpoYeTeTe BCUUKN NPEAYNPEXAEHNS U YKka3aHs
3a 6e3onacHocT.

Mo Bpeme Ha U3noN3BaHeTo:

A\ PaboTeTe BUHAr C Haii-H1ckaTa HacTpolika Ha MOLLHOCTTa, HEOBXOANUMa 3a KEeNaHUs XUPYPrudeH eekr.

Pabota camo B pexum KOAG c¢ makc. 40 Watt. Mo BB3MOXHOCT KpaTKOTPaiHO MMMYNCHO aKTuBMpaHe.

36sreaiiTe HenpekbCHATO akTuBUpaHe > 15 cekyHau.

He n3nonassaiite B pexum Cnpeit / ®ynrypayus!

N3bsrsaitte oGpasysaHeTo Ha uckpy!

/\ BbpxoBeTe MoraT Ja Ce HaropeLsiT Ccref M3non3BaHeTo TONKOBa, Ye a NpeausBuKar uarapsHus!

/\ Hukora He OCTaBsifiTe MHCTPYMEHTa BbpXY NalMeHTa v B HenocpeacTeeHa 6nusoct Ao Hero!

/\ PasnonaraitTe kabena Taka, 4Ye ia He MOXe [a Ce OCbLUECTBSIBA KOHTAKT C pyryu enexTpuiecku kabenu unu
C nauveHTa.

A\ CbxpaHsiBaiiTe BpEMEHHO HEW3Non3BaHUTe MHCTPYMEHTI Ha U30MMPaHO OT NaLeHTa MACTO.

/\ He v3nonaBaiite ¢ unu B 61130CT 40 3ananvMi Unv eKCnnoaunBHM BellecTsal

/A Tpn e4HOBPEMEHHO M3NON3BaHe C NPOMMBHY MHCTPYMEHTU U3NOM3BaiiTe MO Bb3MOXHOCT HETOKOMPOBOASLLA
npoMuBHa Te4HocT!

A\ Makcumanto gonyctumo Hanpexerue 3000 Vp.

MoproToBka 3a cneasalya ynotpeba:

061K yKasaHus:

Cn6niofaBaiiTe HaLMOHANHUTE AMPEKTUBM 1 pasnopentu!

PaseauHsBaiite MHCTpPymeHTa oT kabenal

He ocTagsiiiTe ocTaTbLuTE OT KPBB 1 ThKaH fa 3acbxsar!

OTCTpaHsiBaiiTe OCTaTbLKUTE OT KPBB U ThKaH C Meka Kbpna unu yetkal

He n3nonssaitte ocTpu / TpueLLy NOMOLLHY cpeacTsa!

A\ He nocrasiiTe BbB BogoposeH nepokcug (Hy0,)!

PBYHO nouncTBaHe U ae3nHdekumsa:

/N TMoproTesiiTe MHCTPYMeHTa 3a cnefBalla ynoTpeba BUHArM MalHHO — He 3BbPLUBAIATE PbYHO MOYMCTBAHE!

CurnacHo npenopbkata Ha DGSV (FepmaHcko apyxecTBo 3a cHabadBaHe CbC CTEpUNHW Matepuani)

MOHONONSIPHUTE CMyKaTenHu Tpbbu ce knacuduumpat B puckosa rpyna B*. 3a Tean npoayKT¥ NpuHLMIHO ce

M31CKBA MALLMHHO MOYMCTBaHE.

*Tosa Knacugmympane e M3BbPLUEHO CHINACHO CTPYKTypHata auarpama Ha DGSV 3a knacuguuympare Ha

meguynrckn rpogyktn 2013, 6asa KRINKO/BFArM npenopvka @egepaner BecTHuK 3a 3gpaseonassare 2012,

55:1244-1310

PBYHO Npe/iBapUTENIHO NOYUCTBAHE:

3a ynecHsBaHe Ha criefBallVsi MPOLIEC Ha MOYMCTBaHe NPEeAoTBpaTSBaiiTe M3CHXBAHETO HA OCTATbLM OT ThKaH

1 KpBB 0 BpEME Ha M3Mon3BaHeTo.

[IMpeKTHO cnep 13Non3BaHeTo (B MPOABIKEHME Ha MakcuManHo 1 yac) oTcTpaHsiBaliTe rpybute 3ambpcsiBaHms

OT MHCTpyMeHTUTe. 3a LenTa u3non3saiite Tevala BOAA WIW PasTBOP Ha AE3NMH(EKUMOHHO CPEACTBO.

[le3nHMEKUMOHHOTO CPEACTBO He TpsibBa Aa Cbabpka anfexvay (3a fa ce nNpefoTspaTvt (UKCUpaHeTo Ha

yacTiuyM kpbB), Aa MMa nposepeHa edektBHoCT (Hanp. VAH/DGHM paspeluenne, CE mapkvposka) 1 fa e

NOAXOAALLO 3a AE3NHEKLMSITA HA MHCTPYMEHTUTE (BUX ,YCTONYMBOCT Ha MaTepuana‘).

3a pbYHO OTCTpaHsBaHe Ha 3aMbPCABAHMS WU3NON3BaliTe BUHArM camMo Meka YeTka MK YiUCTa Meka Kbpna —

HUKOra MeTanHy YeTku, CTOMaHeHa BbiHa, HajpackBalLy rbou unu Apyri abpasnsHY NOYUCTBALLYM CpeacTBa

lpomuBaitTe cMykaTenHata Tpbba NeT MbTH ChC CMIPUHLOBKA 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba (MuHmaneH obem 20 ml)

11 1380/a KbM HanuyHus Luer-Lock, npu ToBa ¢ eAVHNA NPBLCT APLXTE TPUTE Npekbesaya Ha TpbbaTa 3aTBOpeHM.

MouncTsaiiTe CMykaTenHua KaHan ¢ noaxoasla nouncreala yetka (swx TAB1:D-H) noa Tevawa soaa v npu

TOBa Ce yBepeTe, Ye OTBOpUTE B kpauliata ca cBobosHW. BupxbT Ha nouncTBaLyaTa YeTka TpsibBa Aa uanusa

Ha Kpas Ha CMyKaTenHus kaHan.

ToraBa OTHOBO NPOMMIATE CMyKaTenHaTa Tpbba neT MbTU CbC CNPUHLIOBKA 3a eHOKpaTHa ynoTpeba (MUHMMAaneH

o6em 20 ml) 1 n3Bosa KbM HanuuHus Luer-Lock, npyu ToBa ¢ eanH NpbCT ApbXTE TPUTE NpekbcBaya Ha Tpbbara

3aTBOPEHN.

MalmHHO NoYncTBaHE U Ae3NHMEKLNS:

Mpu n3bopa Ha ypen 3a Ae3nHdekuns BHUMaBariTe 3a Tosa, Y[ Aa vma npoepeHa edexTuaHocT (Hanp. DGHM

unn FDA paspeluenue, cboTe. CE Mapkuposka, cbobpasHo EN 1ISO 15883).

* 3noN13BaHaTa nporpama e NoAXoaALYa 3a MHCTPYMEHTUTE U Chibpxa [oCTaTbyeH 6poil LMK Ha NpoMUBaHe,

*3a [OMbIHUTENHO MPOMMBAHE CE M3NON3Ba Camo CTepunHa Wnu GedHa Ha Mukpoopranuamu (makc. 10
Mukpoopramuama/ml), kakTo v 6eHa Ha eRaoToKCHHI Bofja (Make. 0,25 eRaoTokCHHHI eankuuw/ml) Boaa (Hanp.
npeyncTeHa BoAa / BUCOKONPeYnCTeHa BoAa),

* U3MOMN3BaHNAT 3a M3CylLaBaHe Bb3ayX Aa ce (unTpupa 1

* ypeabT 3a AesnHDeKLMs Aa ce MoAAbpKa 1 NpoBepsiBa PEAOBHO.

Mpu n3bopa Ha 13nonasaHaTa cucTeMa Ha NOYMCTBALLO CPEACTBO BHUMAaBaiTe 3a TOBa

* T8 1a € NMOAXOAALLA 3@ NOYUCTBAHE HA MHCTPYMEHTY OT MeTanu 1 nnactmacy,

* [ia Ce 13Mon3Ba NOAXOAsLO Ae3uHAEKLUMOHHO CPeaCTBO ¢ npoBepeHa edektuBHOCT (Hanp. VAH/DGHM unn
FDA paspeLuenme cboTB. CE MapkupoBKa) 1 TO € CbBMECTUMO C M3NON3BaHOTO NMOYNCTBALLO CPEACTBO

* 1 M3NON3BAHNTE XUMUKaNK Ca CbBMECTUMM C MHCTPYMEHTUTE (BIX ,YCTORYMBOCT Ha MaTepuana’).

/\ CnasBalite HenpemMeHHO NOCOYEHUTE OT MPOU3BOAMTENS Ha MOUMCTBALLOTO M €BEHT. AE3NH(EKUMOHHOTO
CPEeACTBO KOHLEHTpaLWK, BpeMe Ha Bb3AeiiCTBIE, JaHHH 33 MPOMUBAHETO U T.H.

Xog Ha npoueca:

1. MocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B ypeda 3a AeavHdekuus. Mpu ToBa BHUMABaiiTe MHCTPYMEHTUTE Aa He ce
pokocaart. pucbeanHete cMykatenHata Tpbba npu uanonssaHe Ha Hanuuuus Luer-Lock HakpaiiHuk Kbm
M3BOfa 32 MPOMMBAHe Ha ypeaa 3a AesuHdekuws. Mpean MpomMMBaHETO Ce yBepeTe, Ye OTBOPUTE Ca
cBobogHu. Mpu HeobxoaumocT u3nonasarite nouncTealya Ten / yetka (Bvx TAB1:D-H)

. CrapTupaitte nporpamata. CnasgaiiTe nocoyeHuTe no-4ONy BanuavpaHu napameTpu 3a UMKkbha Ha

noyucTBaHe / Ae3nHpekuus.

Cnieq kpasi Ha nporpamata pasefiHeTe MHCTPYMEHTUTE OT 3BOAUTE 1 OT ypena 3a Ae3MHEKLMS.

. Cnep cBansHeTo KOHTPOMMpaiiTe Mo Bb3MOXHOCT He3abaBHO WHCTPYMEHTUTE W, ako e Heobxoaumo, ru
OnakoBaiiTe Ha Y1CTO MSCTO Cnej CreaBalll LKL Ha JouacyluaBaHe (Buk cbluo ,KoHTpon®)

N

&

Tporpamuy cTbNKM

MpeagapuTenHo npommnBaHe

Mouncteane ¢ 0,5 % (5 miinutbp) deconex® 28 ALKA ONE-x
[lonmbNHUTENHO NPOMUBaHE

TepmuuHa feanHdekums

MNapametpu

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

KowTpon:

Mpean cTepunusaupATa M3BbPLUETE BM3yaneH KOHTPON M MPOBEPKA 3a HeW3npaBHa M30nauus, 4YucToTa u

HEBPeAUMOCT Ha MHCTPYMeHTa.

Moaapbxkka:

Hsama

OnakoBka:

OnaxoBariTe MoYNCTEHNTE 1 [e3NH(EKLIMPaHI MHCTPYMEHT B ONaKoBKY 3a CTEPUNM3aLIMA 3a eaHOKpaTHa yroTpeba

(eAvHWYHa W 1BOIHa ONAKOBKa) N B KOHTEHEP 3a CTEPUNM3ALIS, KOUTO CHOTBETCTBAT Ha CNEAHINTE U3UCKBAHMS:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOAALLM Ca 3a NapHa CTepunm13aLmsa (TepMoyCcTORYMBOCT A0 MUH. 141 °C gocTaThbyHa naponpoHULIaeMocT)

* J0CTATbYHA 3allMTa Ha UHCTPYMEHTUTE, CLOTB. ONAKOBKITE 3 CTEPUNN3ALIMS, OT MEeXaHniH! NOBPeay

* Pe/loBHa NOAAPBXKA CLIMACHO AAHHUTE Ha NPOU3BOANTENS Ha KOHTEHEpa 3a CTepunmu3aums

Crepunusaums:

Crepunuanpaiite camo NOYUCTEHN U [e3MHMEKLMPaHIn NPOAYKTH.

* MapHa CTepunu3auws, napex ctepunuaatop cbobpasHo EN 13060, cbote. EN 285, 1 BanuaupaH cbrnacHo
EN ISO 17665

Mporpamum cTbNKN MNapametpu

MeTon ®paKUMoHMpaH BakyyM (AUHAMUYHO BakyyMUpaHe)
132 °C (makc. 138 °C Bkn. gonyck cbobpasHo EN ISO 17665)

Bpewme 3a cTepunusauus (Bpeme Ha Npectont | MUH. 3 MUHYTU
npw Temnepatypara Ha CTepUn13aLis)

Temnepatypa Ha cTepunuaaums

Bpewe 3a n3cylasaHe

A\ He ctepunuavpaiite B STERRAD®!

/\ He cTepunuanpaiite B ropey Bb3yx!

/N YHULLOXETE MHCTPYMEHTA NPy NOTEHLMANEH KOHTAKT ¢ MpuoHy (CJD — onacHOCT OT KOHTaMMHaLWS) 1 He ro
1310N3BaiTe 0THOBO.

YcTouMBOCT Ha MaTepuana:

YBepeTe ce, 4e NocoUeHITe no-Aony Cy6CTaHLMM He Ca ChCTaBHA YacT Ha NOYNCTBALLIOTO, ChOTB.

[N1e3MHEKLMOHHOTO CPeaCTBO:

+ OpraHniH1 KUCENMHIN, MAHEPanH KUCENUHIA, OKCUANPALLY KUCENUHI (MUHAM. AonycTuma pH-cToitHocT 5,5)

« CunHa ocHoBa (MakcumanHo gonyctuma pH-cToitHocT 12)

» OpraHuyHN pa3TBOPUTENM (Hanp. aLeToH, eTep, ankoxor, 6eHaunH)

+ OKkeupaHTy (Hanp. nepokcna)

+ XanoreHw (Hanp. xnop, ¥op, 6pom)

+ ApomaTinaupanm, xanoreHnaupaxin BbrIeBoAopoav

He n3nonasaiite metanHu YeTki, CTOMaHeHa BbHa, HaapackBaly rebu unu apyru abpasnBHM No4MCTBALM

Cpe/cTBa 3a NOYUCTBAHE Ha MHCTPYMEHTM, Cb/I0BE W KOHTeIiHepW 3a cTepunmsauys!

He u3naraiite MHCTPYMEHTUTE, CbAOBETE U KOHTE/HEpHUTE 3a CTepunusaLns Ha Temnepatypu Hag 141 °Cl

CbxpaHeHue [ TpaHCnopT:

ChbxpaHsiBaiiTe Ha cyxo MsicTo. MaseTe oT crbHYeBMTE buK. CbXpaHsiBaliTe 1 TpaHcnopTupaiite B Gesonacky

Cb/10BE / ONAKOBKY.

Mpv 0BpaTHM NpaTky U3npaLLaiiTe camo NOYMCTERN 1 Ae3MHEKLMPaHI NPOAYKTM B CTEPUIHIA ONaKOBKM.

Cnewunantm ykasaHus:

TopecnomeHaT1Te MHCTPYKLUM Ca Banuaupay OT NPOU3BOANTENS KaTo NOAXOAALUM 3a NOArOTOBKATa Ha Meau-
LiMHCKV NPOAYKT 3a HeroBaTa NoBTopHa ynotpeba. MaebpluBalymsT o6paboTkata e 0TrOBOpeH 3a TOBa, Ye AencT-
BUTENHO M3BbPLIEHaTa 06paboTka nocTura xenaxus pesyntar B o6opyasaHeTo 3a 06paboTkaTa ¢ U3non3saHata
anaparypa, Matepuaini 1 nepcoHan.

CeprosHN MHLMAEHTI, Bb3HWKHANW BbB BPb3ka C NpoaykTa, TpsibBa Aa ce CbobLyaBaT Ha NpoM3BOAUTENS U Ha
CbOTBETHOTO BEZOMCTBO B CTpaHaTa uneHka, B koaTo npebusasa non3eaTtenst uunu nauyeHTsT.

PemoHTH Ha npoaykTuTe TpsiBBa Aa Ce M3BbPLUBAT CaMO OT NPOM3BOAUTENS UMM OT CrieLManHo HaToBapeHa ot
HEro MHCTaHUA. B NpOTUBEH Cryyail rapaHLysiTa 1 eBEHT. APYriA NPETEHLMN OTHOCHO OTTOBOPHOCTTA Ha MPou3-
BOAUTENS rybsIT CBOSATA BANWAHOCT.

Besiko M3MEHeHMe Ha MpoayKTa UMW OTKNOHEHWE OT Taau MHCTPYKUMS 3a ynoTpeGa Boau [0 M3KMIOYBaHE Ha
oTroBopHoctTa ot Sutter Medizintechnik GmbH.

3anasBame cv NpaBOTO Ha NPOMeEHN. AKTyanHaTa Bepcusi e JocTbnHa B www.sutter-med.de.

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

Romanesc D

Produs / Utilizator / Gestionarea deseurilor:

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

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

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

Intrebuintare conform normelor:

Tub aspiratie monopolar pentru aspirarea fumului si lichidelor si pentru coagularea tesuturilor moi la interventiile

chirurgicale.

Durata de viata:

in cazul utilizarii corespunzétoare se porneste de la pana la 20 de cicluri de sterlizare.

Inamle de utilizare:

A\ Tnainte de fiecare intrebuintare verificati produsul din punct de vedere al curateniei, izolarii intacte si 3 nu fie avariat.

Noi recomandam verificarea |zolat|e| cu un aparat de verificare corespunzator

A\ Tntrebuuintati doar produse |reprosab|le si sterlizate!

0 anumita decolorare a vérfurilor la instrumentele Non-Stick este normala si nu ridica semne de intrebare.

Dacd se identifica o deteriorare a izolatiei electrice, daca este vizibild o corodare sau se identifica la produs

crapaturi, deniveldri, exfolieri sau fisuri acesta nu trebuie intrebuintat. In acest caz aruncati produsul in conformit-

ate cu reglementarile in vigoare.

A\ Folositi instrumentul doar cu cablul de conectare corespunzator de la Sutter! (vezi TAB1:A-C).

A se racorda doar la aparatul electrochirurgical deconectat sau aflat in modulul Standby. Nerespectarea acestor

indicatii duce la arsuri sau socuri electrice!

A La instrumentele monopolare nu lucrati niciodata fara electrozi neutrali! Fiti atenti la asezarea corecta a
electrodului neutru.

A\ Aceste indicatii nu servesc drept inlocuitor al instructiunilor de utilizare a aparatului electrochirurgical intre-
buintat si a accesoriilor folosite. Urmati cu atentie instructiunile producatorului aparatului chirurgical folosit si
cititi toate avertizarile si instructiunile de siguranta.

in timpul utilizarii:

A Pentru a realiza efectul chirurgical dorit lucrati mereu cu cea mai mica treapta de putere.

Operare numai in modulul KOAG cu max. 40 Watt. Activare sub forma de impulsuri, cat mai scurt posibila. Evitati

activarea pe o durata > 15 secunde.

A nu se folosi in modulul spray / fulguratie!

A se evita formarea de scantei!

A\ Varfurile pot fi dupa intrebuintare atét de fierbinti, incét pot provoca arsuri!

A\ Nu asezati niciodata instrumentul pe paC|ent sau in imediata lui apropiere!

A Pozmonan cablul in asa fel incat s& nu intre in contact cu pacientul sau cu alti conductori electrici.

/\ Nu asezati instrumentele neutilizate temporar in apropierea pacientului.

A\ A nu se folosi i apropiere de substante inflamabile sau explosibile!

A\ Tn cazul utilizarii concomitente cu instrumentele de clatire nu folositi, in masura posibilului, lichide de clatire
conductoare de curent!

A\ Tensiunea maxim permisd 3000 Vp.

Reprocesare:

Instructiuni generale:

Respectati normele si deciziile la nivel national!

Despartiti instrumentul de cablu!

Nu lasati s& se usuce resturile de sange si de tesut!

Indeparatl resturile de sange si tesut cu un prosop moale sau cu o perie!

Nu folositi mijloace auxiliare ascutlte | abrazive!

/\ Nu le asezati n apa oxigenata (H,0,)!

Curatarea manuala si dezinfectarea:

/N Pregatiti intotdeauna instrumentul cu ajutorul aparatului destinat acestui scop - nu executati curatare manuala!

Conform recomandarii DGSV (Societatea germana pentru aprovizionarea cu instrumente sterile) tuburile de aspi-

ratie monopolare sunt incadrate in grupa de risc B*. Pentru aceste produse este necesard in principiu curatarea

cu aparatura destinata acestui scop.

*Aceastd incadrare s-a facut conform diagramei de derulare a datelor a DGSV privind incadrarea produselor

medicale 2013, principiul KRINKO/BfArM Recomandare Monitorul federal de sanatate 2012; 55:1244-1310

Curétarea manuala prealabila:

Pentru usurararea urmatorului proces de curatare impiedicati uscarea resturilor de tesut si de séange in timpul utilizarii.

Imediat dupa intrebuintare (in maximum1 h) indepartati mizeriile grosiere de pe instrumente. In acest scop folositi

apa de la robinet sau o solutie dezinfectanta. Agentul dezinfectant trebuie sa fie fara aldehide (pentru a impiedica

fixarea particulelor sanguine), sa fie verificat din punct de vedere al eficientei (de ex. certificarea VAH/DGHM,
marcata CE) si potrivita pentru dezinfectarea instrumentelor (vezi rezistenta materialului ).

Pentru |ndeparatarea manuala a reziduurilor folositi constant numai o perie moale sau un prosop curat, moale -

niciodata perii de metal, lana de otel, bureti de sarmé sau alti agenti de curatare abrazivi.

Clatiti tubul de aspirare de cinci ori cu o seringa de unicé folosinta (volumul minim 2 ml) si conectorul la Luer-Lock

existent, timp in care tineti inchis cu un deget intrerupétorul de aspirare.

Curatati sub apa de la robinet canalul de aspirare cu o perie de curatare potrivita (vezi TAB1:D-H) si asigurati-va

ca orificiile de la capete sunt libere. Varful periei de curatare trebuie sé iasa afara la capatul canalului de aspirare.

Dupa care clatiti din nou tubul de aspirare de cinci ori cu o seringa de unica folosinta (volumul minim 20 ml)

conectorul la Luer-Lock existent, timp in care tineti inchis cu un deget intrerupatorul de aspirare.

Curatarea cu aparatul destinat acestui scop si dezinfectarea:

La alegerea dezinfectantului fiti atenti ca RDG-ul s fie verificat din punct de vedere al eficientei (de ex. DGHM

sau FDA-Clearance, respectiv sa aibe marcare CE corespunzator EN ISO 15883).

« programul utilizat sa fie potrivit pentru instrumente si sa aibe cicluri de clatire,

« pentru clatirea ulterioara folositi doar apa sterila sau saraca in germeni (max. 10 germeni/ml), precum si apa

saracd in endotoxine (max. 0,25 unitdti de endotoxine/ml) (de ex. purified water / highly purified water),

« aerul folosit pentru filtrare s fie filtrat si

+ aparatul de dezinfectat intretinut si verificat regulat.

La alegerea sistemului de curatare fiti atenti ca

« acesta sa fie potrivit pentru curatarea instrumentelor din metal si din plastic,
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+ 53 fie intrebuintat un agent dezinfectant potrivit, cu eficienta verificata (de ex. VAH/DGHM sau certificare FDA,
resp. marcare CE si ca acesta sa fie compatibil cu agentul de curétare intrebuintat.
+ chimicalele folosite sunt compatibile cu instrumentele (vezi ,rezistenta materialului).
A\ Respectati in mod obligatoriu datele mentionate de producatorul agentului de curatare, respectiv de dezinfec-
tare, cum ar fi concentratia, durata de actionare, datele privind clatirea, etc.

Derularea procesului:

1. Asezati instrumentele in aparatul de dezinfectat. Fiti atenti ca instrumentele s& nu se atingé. Conectati tubul
de aspirare prin folosirea conectorului Luer-Lock existent la racordul de clatire al aparatului de dezinfectat.
Tnainte de clatire asigurati-va ca orificiile sunt libere. Eventual folositi sarmé / perie de curatat (vezi TAB1:D-H).

2. Porniti programul. Respectati parametrii mentionati mai jos, parametru validati pentru ciclul de curatare /
dezinfectare.

3. La incheierea programului despariti instrumentele de racorduri si luati-le din aparatul de dezinfectat.

4. Controlati instrumentele cét de curand posibil dupa luarea acestora din aparat si daca este nevoie dupa un alt
ciclu de uscare ulterioara ambalati-le intr-un loc curat. (vezi de asemenea ,controlul’)

Opétovna uprava:

Vseobecné upozornenia:

Dodrziavajte narodné smernice a ustanovenia!

QOdpoijte instrument od kabla!

Zvysky krvi a tkaniva nenechaite vysusit!

Zvysky krvi a tkaniva odstrante makkou handrou a kefou!
Nepouzivaijte ostré / drhnlice pomocné prostriedky!

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

Manualne Cistenie a dezi
A\ Indtrument sa regeneruje vzdy strojovo - nevykonavaijte Ziadne manuaine Cistenie!

Podla odporti¢ania DGSV (Nemecka spolocnost’ pre zasobovanie sterilnym materidlom) sa monopolarne sacie
rury zatrieduju do rizikovej skupiny B*. Pre tieto produkty sa vyZaduje zasadne strojové Cistenie.

*Toto zatriedenie sa uskutocriuje podla postupového diagramu DGSV na zatriedenie medicinskych produktov
2013, podkiad KRINKO/BFArM, odporucanie spolkovy bezpecnostny list 2012; 55:1244-1310

Manualne predbezné isteni

PR

Parametri

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

Pasii programului

Preclatire
Curétare cu 0,5 % (5 mllitru) deconex® 28 ALKA ONE-x
Clétire ulterioara

Dezinfectare termica

Controlul:

Tnainte de sterlizare efectuati un control vizual al aparatului si verificati ca izolatia s4 fie intacts, instrumentele s&

fie curate si intacte.

Intretinere:

Nu este nevoie

Ambalarea:

Ambalati instrumentele curatate si dezinfectate in ambalaj de unica sterlizare (ambalaj simplu sau dublu) sau

asezati instrumentul in containerele de sterlizare potrivite, care corespund urmatoarelor cerinte:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« potrivit pentru sterlizarea cu aburi (rezistenta la temperaturd pana la min. 141 °C suficientd permeabilitate a
aburilor)

« Suficienta protectie a instrumentelor, resp. a ambalajelor de sterlizare impotriva stricaciunilor de natura meca-
nica.
+ Intretinere regulaté conform mentiunilor producétorului containerului de sterlizare.

Sterilizare:

Sterlizati numai produsele curatate si dezinfectate.

« Sterlizare cu aburi, sterlizator cu aburi conform EN 13060, resp. EN 285 si validat conf. EN I1SO 17665

Pasii programului Parametri

Procedeu Vacuum fractionat (evacuare dinamicé)
132 °C (max. 138 °C plus toleranta corespunzatoare EN ISO 17665)

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

Temperatura de sterlizare

Timpul de uscare min. 30 minute

A\ Anu se sterliza in STERRAD®!

A\ Anu se sterliza in aer fierbinte!

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

Rezistenta materialului:

Asigurati-va ca urmatoarele substante mentionate nu exista in componenta agentilor de curatare, resp. de

dezinfectare:

+ acizi organici, acizi minerali, acizi oxidanti (valoarea maxim permisé a pH-ului 5,5)

+ lesie (valoarea max. permisa a pH-ului 12)

+ solutii organice (de ex. acetona, eter, alcool, benzina)

+ agenti oxidanti (de ex. peroxid)

+ halogene (de ex. clor, iod, brom)

+ hidrocarburi aromatizate, halogenizate

Nu folositi perii de metal, lana de ofel, burete de sarma sau alti agenti de curatare abrazivi pentru curdtarea

instrumentelor, a tavitelor de sterlizare sau a containerelor de sterlizare!

Nu expuneti instrumentele, tavitele de sterlizare si containerele de sterlizare la temperaturi peste 141 °C!

Depozitare / Transport:

Paéstrati la loc uscat. Protejati de razele solare. Depozitati si transportat| in recipienti / ambalaje sigure.

Tn cazul returnérii trimiteti doar produse curatate si dezinfectate in ambalaje sterile.

Indicatii speciale:

Instructiunile de mai sus au fost validate de catre producétor ca fiind potrivite pentru pregatirea unui dispozitiv

medical in vederea reutilizérii acestuia.

Persoana care pregateste dispozitivul are obligatia de a folosi impreund cu personalul din unitate accesoriile si

materialele corespunzatoare, in vederea obtinerii rezultatului dorit.

Accidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor raporta atét producatorului, cét si autoritatilor com-

petente din statul membru in care este stabilit utilizatorul/pacientul.

Reparatiile la produs pot fi executate doar de catre producdtor sau de catre atelierele de reparatii imputernicite in

mod expres de catre producétor. In caz contrar, se anuleaza atét garantia din partea producatorului, cat si celelalte

Na ulahcenie nasledného procesu Cistenia zabrante vysuSeniu zvySkov tkaniva a krvi po¢as pouzivania.

Priamo po aplikacii (v ramci maximalne 1 h) odstrarite z indtrumentov hrubé necistoty. Na tento Ucel pouZite teClcu

vodu alebo roztok dezinfekéného prostriedku. Dezinfekény prostriedok musi byt bez aldehydov (aby sa zabranilo

fixovaniu Ciastociek krvi), viastnit” odski$and Ucinnost’ (napr. schvalenie VAH/DGHM, znacka CE) a musi byt
vhodny na dezinfekciu indtrumentov (pozri ,Odolnost’ materialu’).

Na manudlne odstranenie necistot pouzivajte vzdy méakku kefu alebo Cistd, makku handru - nikdy nepouZivajte

kovové kefy, ocelovii vinu, drhntice $pongie alebo iné abrazivne Cistiace prostriedky.

Saciu rtru oplachnite patkrat jednorazovou striekackou (miniméalny objem 20 ml) a oplachnite pripojku na existu-

juci Luer-Lock, pritom tri preruSovace sania podrzte zatvorené prstom.

Saci kanal vycistite vhodnou ¢istiacou kefou (pozri TAB1:D-H) pod teClcou vodou a pritom sa uistite, Ze otvory

na koncoch st volné. Hrot Cistiacej kefy musi na konci sacieho kanala vystupovat’

Potom saciu rru oplachnite znova patkrat jednorazovou striekackou (minimalny objem 20 ml) a oplachnite pripo-

jku na existujuci Luer-Lock, pritom tri prerusovace sania podrzte zatvorené prstom.

Strojové Cistenie a dezinfekcia:

Pri vybere dezinfektora davajte pozor na to, aby mal RDG odskusanu tcinnost (napr. DGHM alebo FDA-Clearan-

ce), resp. znacku CE podla EN ISO 15883),

+ a aby pouzity program bol vhodny pre inStrumenty a obsahoval dostatoéné oplachovacie cykly,

« aby sa na dodatocné oplachovanie pouzivala iba sterilna voda bez zarodkov (max. 10 zarodkov/ml), ako aj bez

endotoxinov (max. 0,25 jednotiek endotoxinu/ml) (napr. purified water / highly purified water),

« aby sa vzduch pouZity na su$enie vyfiltroval a

+ aby sa dezinfektor pravidelne udrZiaval a kontroloval.

Pri vybere pouzitého systému Cistiaceho prostriedku davajte pozor na to, aby

« bol tento vhodny na Cistenie indtrumentov z kovov a plastov,

+ sa pouzival vhodny dezinfekény prostriedok s odskisanou Ucinnostou (napr. schvalenie VAH/DGHM alebo FDA,

resp. znacka CE) a tento bol kompatibilny s pouzitym Cistiacim prostriedkom

+ a aby pouzité chemikalie boli kompatibilné s intrumentmi (pozri ,Odolnost' materialu®).

/\ Bezpodmienecne dodrziavajte koncentracie, ¢as pdosobenia, Udaje oplachovania atd. uvedené vyrobcom

Cistiaceho a prip. dezinfekéného prostriedku.

Postup:

1. VloZte inStrumenty do dezinfektora. Pritom déavajte pozor na to, aby sa intrumenty nedotykali. Pripojte saciu
riru za pouiitia existujlicej pripojky Luer-Lock na oplachovaciu pripojku dezinfektora. Pred preplachovanim sa
uistite, ze st otvory volne Pripadne pouzite istiaci drét / kefu (pozri TAB1:D-H).

2. Spustite program. Zohladnite dole uvedené schvalené parametre pre istiaci / dezinfekény cyklus.

3. Po ukonceni programu odpojte intrumenty od pripojok a zoberte ich z dezinfektora.

4. Indtrumenty podla moznosti hned po odobrati skontrolujte a ak je to potrebné, po dalSom cykle dodatocného
sudenia ich zabalte na Cistom mieste (pozri tieZ ,Kontrola®).

Parameter

10£2 °C, 1 mintta
7042 °C, 5 minut
10£2 °C, 1 mintta
9042 °C, 5 minut

Kroky programu:

Predbezné oplachovanie
Cistenie s 0,5 % (5 mifliter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Dodatocné oplachovanie

Tepelna dezinfekcia

Kontrola:

Pred sterilizaciou vykonaijte vizualnu kontrolu a preverenie vzhiadom na neporusenti izoléciu, Gistotu a integritu
indtrumentu.

Udrzba:

Ziadna

Balenie: .

Vycistené a dezinfikované indtrumenty zabalte do obalov na jednorazovu sterilizaciu (jednoduché balenie alebo
dvojbalenie) alebo ulozte do sterilizatnych kontajnerov, ktoré zodpovedaju nasledovnym poziadavkam:

« DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ dostatocné ochrana inStrumentov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanickymi poskodeniami

+ Pravidelng tdrzba podla tdajov vyrobcu sterilizatného kontajnera

Sterilizécia:

Sterilizujte iba vyCistené a dezinfikované produkty. - 5

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

Parameter
Frakcionované vakuum (dynamické evakuovanie)

Kroky programu:
Metéda

drepturi de despagubire formulate fatd de producétor.

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

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

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

Slovensky D

Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

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

jte podla internych nemocni¢nych smernic pre ostré, biologicky kontaminované predmety.

Tento ndvod nenahradza precitanie ndvodu na pouZivanie pouZitého elektrochirurgického pristroja a dalSieho

prisluenstva.

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

Pouzivanie na uréeny ucel:

Monopolérna sacia rira na odsavanie dymu a tekutin a na koagulaciu mékkého tkaniva pri chirurgickych

zésahoch.

Zivotnost’:

Pri odbornej aplikacii minimaine 20 regeneracnych cyklov.

Pred aplikaciou:

A Pred kazdou aplikaciou skontrolujte produkt vzhiadom na gistotu, neporusent izolaciu a integritu.

Odport¢ame kontrolu izolacie pomocou vhodného skusobného pristroja.

A\ Pouzivaite iba bezchybné a sterilizované produkty!

Urcité sfarbenie hrotov pri indtrumentoch non-Stick je norméaine a nesporné.

Nepouzivajte, ked je rozpoznatelné poskodenie elektrickej izolécie, ked je korozia viditeina alebo produkt vykazuie

drazky, priehlbiny, odlupovania alebo trhliny. V tomto pripade produkt riadne zlikviduite.

A\ Pouzivaijte instrument iba s vhodnym pripojovacim kablom od spolo¢nosti Sutter! (pozri TAB1:A-C).

Pripéjajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v pohotovostnom rezime. Nedodrziavanie moZe viest' k

popélenindm a zasahom elektrickym pridom!

/\ Pri monopolarnych indtrumentoch nikdy nepracujte bez neutralnej elektrody! Davajte pozor na spravne zaloze-
nie neutralnej elektrody.

A\ Tieto pokyny nesliZia ako nahrada za precitanie navodu na pouZivanie nasadeného elektrochirurgického
pristroja a pouzitého prisluenstva. Starostlivo dodrZiavajte pokyny vyrobcu pouzitého elektrochirurgického
pristroja a precitajte vsetky vystrazné a bezpecnostné pokyny.

Pocas aplikacie:

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

Prevadzka iba v rezime KOAG s max. 40 Watt. Podla moZnosti kratke impulzové aktivovanie. Zabrarite trvalému

aktivovaniu > 15 sekind.

Nepouzivaijte v sprejovom / fulguracnom rezime!

Zabranite tvoreniu iskier!

A\ Hroty mézu byt' po aplikécii tak horuce, Ze sposobia popaleniny!

A\ Indtrument nikdy neodkladajte na pacienta alebo do jeho bezprostrednej blizkosti!

/A Kébel umiestnite tak, aby nemohol nastat Ziadny kontakt s pacientom a inymi elektrickymi vedeniami.

/\ Nepouzité indtrumenty ulozte do¢asne izolovane od pacienta.

A Nepouzwajte s horlavym| alebo vybusnymi latkami alebo v ich blizkosti!

A\ Pri stiéasnom pouzivani s intrumentami na oplachovanie podia moznosti nepouzivajte vodivii oplachovaciu
tekutinu!

A\ Maximélne dovolené napétie 3000 Vp.

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

Cas sterilizacie (¢as zastavenia pri | min. 3 mintity
teplote sterilizacie)
Cas sugenia min. 30 mindt

A\ Nesterilizovat v STERRAD®!

A\ Nesterilizovat' v horicom vzduchu!

N Instrument pri potencialnom kontakte s prionmi znicte (CJD - nebezpecenstvo kontaminacie) a nepouzivajte
znova.

Odolnost materialu:

Uistite sa, Ze dalej uvedené substancie nie st sticastou Cistiaceho, resp. dezinfekéného prostriedku:

« Organické kyseliny, minerélne kyseliny, oxidaéné kyseliny (minimélne dovolena pH-hodnota 5,5)

« Silny Ith (maximaine dovolena pH-hodnota 12)

« Organické rozpustadio (napr. aceton, éter, alkohol, benzin)

« Oxidacny prostriedok (napr. peroxid)

« Halogény (napr. chlor, jod, brom)

+ Aromatizované, halogenizované uhlovodiky

Na Gistenie intrumentov, sterilizagnych podnosov a kontajnerov nepouzivajte ziadne kovové kefy, ocelova vina,

drhnlce Spongie alebo iné abrazivne Cistiace prostriedky!

InStrumenty, sterilizacné podnosy a kontajnery nevystavujte teplotdm vy$sim ako 141 °C!

Skladovanie / Preprava:

Skladovat' v suchu. Chranit’ pred sinenym Ziarenim. Uskladnit' a prepravovat v bezpeénych nadobéch / obaloch.

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

Zvlastne upozornenia:

Hore uvedené navody boli vyrobcom schvélené ako vhodné na pripravu medicinskeho produktu na jeho opéto-
vné pouzitie. Spracovatelovi prinaleZi zodpovednost, Ze skutocne vykonana Uprava dosiahne Zelany vysledok s
pouzitym vybavenim, materidlmi a personalom v upravarenskom zariadeni.

Zavazné pripady vzniknuté v suvislosti s produktom je nutné ohlasit’ vyrobcovi a kompetentnému organu
¢lenského tatu, v ktorom je pouZivatel a/alebo pacient usadeny.

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

Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto navodu na pouZivanie vedie k vyluceniu zaruky spolo¢-
nostou Sutter Medizintechnik GmbH.

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

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

Slovenski (st )

Izdelek / Uporabnik / Odlaganje:

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

/N Ni sterilno. OCistite in sterilizirajte pred prvo in vsako drugo uporabo.

Pravilna uporaba:

Monopolarna sesalna cev za odsesovanje dima in tekocin ter za koagulacijo mehkega tkiva pri kirurskih posegih.
Zivljenjska doba:

Pri pravilni uporabi je treba izhajati iz vsaj 20 ciklov ponovnih uporab.



Pred uporabo:

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

Priporo¢amo preverjanje izolacije z ustrezno preizkusevalno napravo.

A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

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

Ne uporabljajte, kadar je vidna poSkodovana elektricna izolacija, kadar je vidna korozija ali ima izdelek zareze,

vdolbine, odkruske ali pretrganine. V tem primeru izdelek pravilno odloZite med odpadke.

/N Instrument uporabljajte samo z ustreznim prikljucnim kablom Sutter! (glej TAB1:A-C).

Prikljucite samo na izklopljeno elektrokirursko napravo ali v na¢inu Standby - nacin pripravljenosti. Neupostevanje

lahko pripelje do opeklin in elektriénih udarov!

/A Pri: monopolarnih instrumentih nikoli ne delajte brez nevtraine elektrode! Bodite pozomi na pravilno naleganje
nevtralne elektrode.

A\ Ta navodila ne nadomescajo branja navodil za uporabo uporabliene elektrokirurSke naprave in uporabljene
opreme. Skrbno upostevajte navodila proizvajalca uporabliene elektrokirurske opreme in preberite vsa opo-
zorila in varnostne napotke.

Med uporabo:

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

Obratovanje samo v nacinu KOAG, z najvec 40 vati. Cim bolj kratka impulzna aktivacija. Izogibajte se neprekinjeni

aktivaciji > 15 sekund.

Ne uporabljajte v nacinu préenja / fulguracije!

Preprecite nastanek isker!

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

A\ Instrumenta nikoli ne odlagajte na pacienta ali v njegovo neposredno blizino!

/\ Kabel namestite tako, da ne more priti do stika s pacientom in z drugimi elektriénimi vodi.

/\ Zacgasno neuporabljene instrumente hranite izolirano od pacienta.

/N Ne uporabljajte v blizini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

/N Ob hkratni uporabi splakovalnih instrumentov po moZnosti uporabite neprevodno tekoCino za splakovanje!

/\ Najvisja dovoliena napetost je 3000 Vp.

Ponovna uporaba:

Splosna opozorila:

Upostevajte nacionalne smernice in dolocila!

Instrument lo¢ite od kablal

Ne pustite, da se kri in ostanki tkiva zasusijo!

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

Ne uporabljajte ostrih pomoznih sredstev ali sredstev za drgnjenje!

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

Rocno ¢iscenje in dezinfekcija:

N Instrument vedno ponovno pripravite za uporabo na strojni nacin - ne Cistite rocno!

V skladu s priporocilom DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) se monopolarne sesalne cevi

uvr$cajo v skupino tveganja B*. Za te izdelke se naceloma zahteva strojno Cis¢enje.

*Ta razvrstitev je izvedena v skladu z diagramom tekocin DGSV za razvrécanje medicinskih izdelkov 2013, na

podlagi priporocila KRINKO/BArM Zvezni zdravstveni list 2012; 55:1244-1310

Rocno pred¢iscenje:

Za olaj$anje naslednjega Cistilnega procesa preprecite zasusitev ostankov tkiva in krvi med uporabo.

Neposredno po uporabi (v ¢asu najve¢ 1 ure) odstranite grobe umazanije z instrumentov. V ta namen uporabite

tekoco vodo ali razkuZilno tekocino. Dezinfekcijsko sredstvo ne sme vsebovati aldehida (da se prepreci fiksiranje

krvnih delcev), imeti mora preverjeno ucinkovitost (npr. dovoljenje VAH/DGHM, oznako CE) in biti mora primerno
za dezinfekcijo instrumentov (Glej ,Obstojnost materiala®).

Za rocno odstranjevanje necisto¢ vedno uporabljajte mehko $¢etko ali ¢isto, mehko krpo - nikoli kovinskih $¢etk,

jeklene volne, abrazivnih gobic ali drugih abrazivnih Cistilnih sredstev.

Sesalno cev petkrat splaknite z brizgalko za enkratno uporabo (najmanja prostornina 20 ml), prav tako prikljucek

na obstoje¢ Luer-Lock; pri tem z enim prstom zaprite tri prekinjevalce sesanja.

Sesalni kanal oistite z ustrezno $¢etko za ¢iscenje (glej TAB1:D-H) pod tekoco vodo in pri tem zagotovite, da so

odprtine na koncih prazne. Konica $cetke za ¢iscenje mora izstopati na koncu sesalnega kanala.

Nato ponovno petkrat splaknite sesalno cev z brizgalko za enkratno uporabo(najmanja prostornina 20 ml), prav

tako prikljuéek na obsotje¢ Luer-Lock, pri tem z enim prstom zaprite tri prekinjevalce sesanja.

Strojno ciscenje in dezinfekcija:

Pri izbiri dezinfektorja bodite pozorni, da ima RDG preverjeno ucinkovitost (npr. dovolienje DGHM ali FDA oz.

oznako CE, v skladu z EN ISO 15883).

« da je uporabljen program primeren za instrumente in zadostne cikle splakovanja,

« da za kon¢no splakovanje uporabljate samo sterilno vodo brez klic (najv. 10 klic/ml) in vodo z malo endotoksini

(najv. 0,25 endotoksinskih enot/ml) (npr. purified water / highly purified water),

+ da se zrak za susenje filtrira ter

+ da dezinfektor redno vzdrZujete in preverjate.

Pri izbiri uporabljenega sistema ¢istilnih sredstev bodite pozorni, da

+ je le-ta primeren za Ciscenje instrumentov iz kovin in plastiénih materialov,

+ se uporablja dezinfekcijsko sredstvo s preverjeno ucinkovitostjo (npr. dovoljenje VAH/DGHM ali FDA oz. oznaka

CE) in je zdruZljivo z uporabljenim €istilnim sredstvom,

+ 50 uporabljene kemikalije zdruZljive z instrumenti (glej ,Obstojnost materiala“).

A\ Obvezno upostevajte podatke o koncentracijah, trajanju delovanja, podatkih o splakovanju itd., ki jih navaja
proizvajalec Cistilnih in dezinfekcijskih sredstev.

Potek:

1. Instrumente vstavite v dezinfektor. Pri tem bodite pozorni, da se instrumenti med seboj ne dotikajo. Sesalno cev
prikljucite z uporabo obstojecega prikljucka Luer-Lock in splakovalnega prikljucka dezinfektorja. Pred splako-
vanjem zagotovite, da so odprtine proste. Po potrebi uporabite ¢istilno Zico / Scetko (TAB1:D-H).

2. Zacnite s programom. Upostevajte spodaj navedene potrjene parametre za cikel ciscenja / dezinfekcije.

3. Po zakljucku programa locite instrumente s prikljuckov in jih izvlecite iz dezinfektorja.

4. Takoj po odvzemu preverite instrumente, ¢e je potrebno, jih po ponovnem konénem ciklu suSenja embalirajte
na cisto mesto (glej tudi ,Kontrola®).

Parameter

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

Programski koraki

Predsplakovanje

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

Termi¢na dezinfekcija

Kontrola:

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

Vzdrzevanje:

Brez.

Embalaza:

Ogiscene in dezinficirane instrumente embalirajte v embalazo za enkratno sterilizacijo (enojno ali dvojno pakiranje)
ali hranite v posodi za sterilizacijo, ki ustreza naslednjim zahtevam:

+ DIN 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,

« redno vzdrZevanje v skladu z navedbami proizvajalca posode za sterilizacijo.

Sterilizacija:

Sterilizirajte samo primerne in dezinficirane izdelke.

+ Parna sterilizacija, pami sterilizator, v skladu z EN 13060 oz. EN 285 in EN ISO 17665.

Parameter
Frakcioniran vakuum (dinami¢na evakuacija)

132 °C (najve¢ 138 °C, s prib. tolerance v
skladu z EN 1SO 17665)

Cas sterilizacije (¢as zadrzevanja pri sterilizacijski temperaturi) | vsaj 3 minute
Cas susenja vsaj 30 minut

A\ Ne sterilizirajte v STERRAD®!

A\ Ne sterilizirajte v vrocem zraku!

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

Obstojnost materiala:

Zagotovite, da v nadaljevanju navedene substance niso sestavni del ¢istiinega sredstva oz. sredstva za dezinfekcijo:

« organske kisline, mineralne kisline, oksidirajoce kisline (najmanj$a dovoljena pH-vrednost 5,5),

« mocan lug (najve¢ja dovoliena pH-vrednost 12),

« organska topila (npr. aceton, eter, alkohol, bencin),

+ oksidacijska sredstva (npr. peroksid),

« halogeni (npr. klor, jod, brom),

« aromatizirani, halogenizirani ogljikovodiki.

Ne uporabljajte kovinskih $cetk, jeklene volne, abzraivnih gobic ali drugih abrazivnih Eistilnih sredstev za ¢is¢enje

instrumentov, pladnjev in posod za sterilizacijo!

Instrumentov, pladnjev in posod za sterilizacijo ne izpostavijajte temperaturam nad 141 °C!

Skladiscenje / Transport:

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

Ob vracanju izdelka posiljajte samo oci$¢ene in dezinficirane izdelke v sterilnih embalazah.

Programski koraki
Postopek
Sterilizacijska temperatura

Posebni napotki:

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

V zvezi z izdelkom nastajajoce resne tezave, se sporocijo proizvajalcu in pristojnemu organu drzave €lanice, v kateri
ima uporabnik in/ali pacient svoj sedeZ.

Popravila izdelkov smejo izvajati samo proizvajalci ali agencije, ki so bile izkljuéno pooblascene s strani proizvajalca.
V nasprotnem primeru preneha veljati garancija in morebiti tudi dodatno uveljavijanje odkodnin proti proizvajalcu.
Vsaka sprememba izdelka ali odstopanje od navodil za uporabo pripelje do izkljucitve jamstva podjetja Sutter
Medizintechnik GmbH.

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

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

Cesky (07

Vyrobek / Uzivatel / Likvidace:

Elektrochirurgické pfislusenstvi mlze byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym Iékaiskym personalem!

Nastroj zlikvidujte podle nemocni¢nich internich predpisti pro ostré, biologicky kontaminované predméty.

Tyto pokyny nenahrazuji pfecteni navodu k pouZiti tohoto elektrochirurgického pfistroje a dalsiho prisluSenstvi.

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

Pouziti k uréenému acelu:

Monopolarni saci trubicka k odsavani koufe a kapalin a ke koagulaci mékkych tkani u chirurgickych vykona.

Zivotnost:

Pfi odborné aplikaci je tfeba vychazet minimainé ze 20 cykli opétné piipravy.

Pfed pouzitim:

A\ U vyrobku pred kazdym pouzitim zkontrolujte Cistotu, neposkozenou izolaci a neporusenost.

Doporucujeme zkontrolovat izolaci vhodnym zkusebnim zafizenim.

A\ Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

Prokazané zbarveni nastroji non-stick je normaini a nezavadné.

Nastroj nepouziveite, jestlize je znatelné poskozeni elektrické izolace, pokud se objevi koroze, nebo kdyz vyrobek

vykazuje vruby, vystupky, odpryskani nebo trhliny. V tomto pfipadé vyrobek fadné zlikvidujte.

A\ Néstroj pouzivejte s vhodnym pripojovacim kabelem Sutter! (viz TAB1:A-C).

Nastroj pfipojujte jen k vypnutému elektrochirurgickému pfistroji nebo v rezimu standby. Nedodrzovani maze vést

k popalenindm a Urazim elektrickym proudem!

/\ U monopolarnich nastroji nikdy nepracujte bez neutréini elektrody! Dbejte na spravné piloZeni neutralni

elektrody

A\ Tyto pokyny nepiedstavuji nahradu za preéteni navodu k pouZiti tohoto elektrochirurgického pristroje a nasa-

zeného pfisludenstvi. Presné se fidte pokyny vyrobce pouzitého elektrochirurgického pfistroje a prectéte si
vSechny vystrahy a bezpecnostni pokyny.

Behem pouZiti:

Provoz jen v rezimu KOAG s max. 40 W. Pokud mozno kratka pulzm aktivace. Zabraiite trvalé aktivaci >15

sekund.

NepouZivejte v rezimu sprejovani / fulgurace!

Zabrarite tvoreni jisker!

/N Hroty mohou byt po pouziti tak horké, a tak mize dojit k popaleni!

A\ Nastroj nikdy neodkladejte na pacienta nebo do jeho bezprostredni blizkosti!

A\ Kabel napolohujte tak, aby se nedostal do kontaktu s pacientem a jinymi elektrickymi vodici.

/A Prechodné nepouzivané nastroje musi byt ulozeny izolované vaci pacientovi.

/\ S nastrojem nebo v jeho blizkosti nepouzivejte hoflavé nebo vybusné latky!

A\ PFi souCasném pouzivani s vyplachovacimi nastroji pouzijte podle moZnosti nevodivou vyplachovaci kapalinu!

A\ Maximalné piipustné napéti 3000 Vp.

Opétovna priprava:

Vseobecné pokyny:

Dodrzujte narodni smérnice a predpisy!

Kabel odpojte od nastroje!

Nenechejte zaschnout zbytky krve a tkané!

Krev a zbytky tkané otfete mékkou utérkou nebo kartacem!

NepouZivejte ostré / odirajici pomocné prostfedky!

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

Manualni ¢isténi a dezinfek

/\ Nastroj vzdy pfipravte k opétovnému pouZiti strojové, neprovadéjte manuaini cisténi!

Podle doporuceni DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung — Némecka spolecnost pro zasobovani

sterilnim materidlem) obdrzely saci trubicky klasifikaci pro rizikovou skupinu B*. Pro tyto vyrobky je ze zésady

vyzadovano strojové ¢isténi.

*Tato kiasifikace se provadi podle postupového diagramu DGSV ke Kiasifikaci lékarskych vyrobku 2013, zaklad

KRINKO/BfArM doporuceni Spolkovy zdravotni véstnik 2012; 55:1244-1310

Manualni predbézné cisténi:

K usnadnéni nasledujiciho procesu cisténi zabrarite zaschnuti zbytkl tkané a krve béhem pouzivani.

Pfimo po aplikaci (maximalné béhem 1 hodiny) odstrarite z néstrojii hrubé necistoty. K tomu pouZijte tekouci vodu

nebo roztok dezinfekéniho prostfedku. Dezinfekcni prostfedek nesmi obsahovat aldehydy (k zafixovani ¢astic

krve), musi byt ovérena jeho Ucinnost (napf. schvaleni VAH/DGHM, znacka CE) a musi byt vhodny k dezinfekci
nastrojli (viz ,Odolnost material®).

K manualnimu odstranéni neistot vzdy pouZivejte jen mékky kartacek nebo Cistou, mékkou utérku — nikdy

nepouzivejte kovové kartacky, ocelovou vinu, drsné houby nebo jiné abrazivni Cistici prostredky.

Pétkrat vyplachnéte jednorazovou stfikackou (minimaini objem 20 ml) saci trubicka a pfipojku ke stavajici Luer-

Lock, pfitom prstem drZte uzavfeny preruSovac sani.

Saci kanalek vycistéte pod tekouci vodou pomoci vhodného €isticiho kartacku (viz TAB1:D-H), a pfitom zajistéte,

aby byly otvory na koncich volné. Hrot isticiho kartacku musi vycnivat na konci saciho kanalku.

Znovu pétkrat vyplachnéte jednorazovou stfikackou (minimaini objem 20 ml) saci trubicka a pripojku ke stavajici

Luer-Lock, pfitom prstem drzte uzavieny preruSovac sani.

Strojové ¢isténi a dezinfekce:

Pri vybéru dezinfektoru dbejte, aby toto RDG (Cistici a dezinfekéni zafizeni) mélo osvédceni o ovéfené Gcinnosti

(napr. znacka DGHM nebo schvaleni FDA, popt. CE, podle normy EN ISO 15883).

* pouzity program je vhodny pro nastroje a zahruje dostacujici cykly vyplachovani,

+ k dodateCnému vyplachovani pouZivejte jen sterilni vodu obsahujici velmi malo bakterii (max. 10 bakterii/ml),
vodu obsahujici velmi méalo endotoxinli (max. 0,25 endotoxinovych jednotek/ml) (napf. purified water / highly
purified water),

+ vzduch pouzivany k suSeni musi byt filtrovany,

« pravidelné provadéjte tdrzbu a kontrolu dezinfektoru.

Pfi vybéru Cisticiho systému dbejte, aby

+ byl istici systém vhodny k Cisténi nastrojt z kovu a plastu,

* byl pouzit vhodny dezinfekéni prostredek s ovéfenou Ucinnosti (napf. schvaleni VAH/DGHM nebo FDA, popf.
znacka CE) a byl kompatibilni s pouzitym ¢isticim prostfedkem,

« byly pouZité chemikalie kompatibilni s nastroji (viz ,Odolnost materialu*).

A\ Bezpodminecné dodrzujte koncentrace, dobu plsobeni, Udaje k vyplachovani atd. uvadéné vyrobcem Cisticiho

a dezinfekéniho prostfedku.

Pribéh:

1. Nastroje vloZte do dezinfektoru. Pritom dbejte, aby se nastroje nedotykaly. Saci trubicku pfipojte k vyplachovaci
pfipojce dezinfektoru za pouziti stavajici pfipojky Luer-Lock. Pfed proplachovanim se presvédcte, zda jsou
otvory volné. Eventudiné pouzite Cistici drat / kartacek (viz TAB1:D-H).

2. Spustte program. Respektujte nize uvedené ovéfené parametry pro Cistici / dezinfekéni cyklus.

3. Po ukonceni programu nastroje odpojte od pfipojek a vyjméte je z dezinfektoru.

4. Nastroje, pokud mozno, ihned po vyjmuti zkontrolujte a v pfipadé potfeby je po dalSim cyklu dosouseni zabalte
na Cistém misté (viz také ,Kontrola®)

Programové kroky Parametry

1042 °C, 1 minuta
7042 °C, 5 minut
10£2 °C, 1 minuta

9042 °C, 5 minut

Predbézné oplachnuti
Cisténi s 0,5 % (5 mifl) deconex® 28 ALKA ONE-x
Dodate¢né oplachnuti

Tepelna dezinfekce

Kontrola:

Pred sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni neposkozené izolace, Cistoty a neporuenosti nastroje.
Udrzba:

Zadna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do jednorazovych sterilizacnich oballi (jednoduchy nebo dvajity obal)
nebo je ulozte do sterilizacnich kontejnerd, které odpovidaji nasledujicim pozadavkum:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ Dostatecna ochrana nastrojui, popf. sterilizatnich obalt pred mechanickym poskozenim.

+ Pravidelna udrzba podle Udaju vyrobce sterilizacniho kontejneru

Sterilizace:

Sterilizujte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky.

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

Programové kroky
Metoda
Sterilizacni teplota

Parametry
Frakcionované vakuum (dynamické odvzdusnéni)
132 °C (max. 138 °C v¢. tolerance podle EN ISO 17665)

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

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

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

Odolnost materialt:

Presvédcte se, zda nejsou dale uvedené substance soucasti Cisticiho, popf. dezinfekéniho prostredku:

« Organické kyseliny, mineraini kyseliny, oxidacni kyseliny (minimainé pfipustn hodnota pH 5,5)

+ Silny louh (maximalné pfipustna hodnota pH 12)

« Organicka rozpoustédla (napf. aceton, éter, alkohol, benzin)

+ Oxidacni prostredky (napf. peroxid)

+ Halogeny (napf. chlor, jod, brom)

+ Aromatizované, halogenované uhlovodiky

K ¢isténi nastroju, sterilizacnich boxt a kontejneri nepouzivejte kovové kartacky, ocelovou vinu, drsné houby

nebo jiné abrazivni Eistici prostfedky!

Nastroje, sterilizacni boxy a kontejnery nevystavuijte teplotam vétsim nez 141 °C!

Skladovani / Preprava:

Skladovat v suchu. Chrarite pred slune¢nim zéfenim. Skladujte a prepravujte v bezpecnych nadobach / obalech.

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

Zvlastni pokyny:

VySe uvedené pokyny byly vyrobcem specifikovany jako vhodné pro pfipravu IékaFského vyrobku k jeho opéto-
vnému pouZiti. Osoba provadejici pfipravu je odpovédna za to, ze skutené provadéna priprava s pouzitym
vybavenim, materidly a persondlem v piipravném zafizeni dosahne poZadovaného vysledku.

Zavazné pfipady, k nimz doSlo v souvislosti s vyrobkem, je treba oznamit vyrobci a pfislusnym dfadim v clenském
staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo pacient.

Opravy vyrobku smi provadét pouze vyrobce nebo opravna vyslovné povéfena vyrobcem. V opacném pripadé
ztrati platnost zaruka a popf. také dal$i naroky z odpovédnosti za Skody vici vyrobci.

Kazda zména u vyrobku nebo odchylka od tohoto navodu k pouZiti vede ke ztraté zéruky firmy Sutter Medizin-
technik GmbH.

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

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

Magyar LHU )

Termék / Felhasznal6 / Megsemmisités:

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet hasznélhatja és semmisitheti meg! A miszert
az éles, biologiai szempontbol szennyezett targyakra vonatkozd kérhazon beliili iranyvonalak szerint semmisitse
meg.

A jelen utasitas nem helyettesiti a hasznaini kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi tartozék hasznalati
Otmutatéjanak elolvasasat.

/\ Nem steril. Az els6, majd minden tovabbi hasznalat el6tt tisztitsa meg és sterilizalja.

Rendeltetésszerii hasznalat:

Monopolaris szivocso fiist és folyadékok elszivasahoz és puha szovetek koagulalésahoz sebészeti beavatko-

zasok soran.

Elettartam:

Szakszer(i hasznalat esetében legalabb 20 Ujraelokészitési ciklusbol kell kiindulni.

Hasznalat el6tt:

/\ Minden hasznalat elGtt ellendrizze a termék tisztasagat, épségét és érintetlen szigeteltségét.

A szigetelés ellendrzését megfeleld ellendrzékészulékkel ajanlott elvégezni.

A\ Csak kifogastalan allapotu, sterilizalt terméket hasznaljon!

A hegyek bizonyos elszinezédése a non-stick (tapadasmentes) miszerek esetében normalis jelenség.

Ne haszndlja, amennyiben lathaté sériilést tapasztal az elektromos szigetelésen, ha lathato korréziot tapasztal,

vagy amennyiben a terméken bevagasok, horpadasok, lepattogzasok vagy repedések lathatok. llyen esetben a

terméket szakszer(ien semmisitse meg.

A\ A miiszert csak a Sutter altal gyartott megfeleld csatlakozokabellel hasznalja! (Id. TAB1:A-C).

Csak kikapcsolt elektrosebészeti késziilékekhez, vagy készenléti (standby) modban csatlakoztassa. Ennek be

nem tartésa égési sériilésekhez és elektromos aramiitéshez vezethet!

A\ Monopoléris milszerek esetében soha ne dolgozzon semleges elekiréda nélkiill Ugyeljen a semleges elekt-
réda helyes rahelyezésére.

A\ A jelen utasitas nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkoz vagy tovabbi tartozék hasznalati
Utmutatéjanak elolvasasat. Gondosan kdvesse a hasznalt elektrosebészeti eszkoz gyartéjanak utasitasait, és

Folyamat:

1. Helyezze a miiszereket fertétlenit6 berendezésbe. Ennek soran Ugyeljen arra, hogy a mliszerek egymashoz ne
érjenek. A szivocsovet a meglévd Luer-Lock-csatlakoztatd hasznalataval csatlakoztassa a fertétlenitd beren-
dezés oblitd-csatlakozojahoz. Az atmosas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a nyilasok szabadok. Adott esetben
hasznéljon tisztitodrotot / kefét (Id. TAB1:D-H).

2. Inditsa el a programot. Vegye figyelembe a fent felsorolt igazolt paraméterek a tisztitasi / fert6tienitési ciklusra
vonatkozdan.

3. A miiszereket a program végén valassza le a csatlakozokrol, és vegye ki a fertétlenitd berendezéshdl.

4. A miiszereket lehet6leg a kivételt kvetden azonnal ellendrizze, és amennyiben sziikséges, egy tovabbi utos-
zéritasi ciklust kovetden tiszta helyen tarolja (Id. még ,Ellendrzés”).

Programlépések Paraméterek

Elémosas 1042 °C, 1 perc
Tisztitas 0,5 % (5 mi/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x -al 7042 °C, 5 perc
Utémosés 1042 °C, 1 perc

Héfert6tlenités 9042 °C, 5 perc

Ellendrzés:

A sterilizélas el6tt végezze el a miiszer vizudlis ellendrzését, a sértetlen szigetelés ellendrzését, ellendrizze a
miszer tisztasagat és épségét.

Karbantartas:

nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fertétlenitett miszereket csomagolja az egyszeri sterilizaciés csomagolasba (egyszer(i vagy
kettds csomagolas), vagy sterilizacios tartalyban tarolja, mely megfelel az alabbi kbvetelményekneknek:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ gOzsterilizalashoz alkalmas (h6allosag legalabb 141 °C-ig, kelld gézateresztés)

+ miiszerek ill. sterilizacios csomagolasok kell§ védelme mechanikus sériilések ellen.

+ Rendszeres karbantartés a sterilizacios tartaly gyartjanak utasitasai szerint

Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fertétlenitett termékeket sterilizaljon.

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

*Sis priskyrimas vyko pagal 2013 m. DGSV srauto diagrama medicinos gaminiy kiasifikavimui, pagrindas ,KRIN-

KO/BFArM" rekomendacija , Bundesgesundheitsblatt” 2012, 55:1244-1310

Rankinis pirminis valymas:

Kad bty lengvesnis tolesnis valymo procesas, naudojimo metu Zidrékite, kad nepridzidty audiniy likuciai ir

kraujas.

1$ karto po naudojimo (ne véliau kaip po 1 h) pasalinkite nuo instrumenty stambius ne$varumus. Tam naudokite

tekantj vandenj arba dezinfekavimo priemones tirpalg. Dezinfekavimo priemonés sudétyje turi nebiti aldehido

(kad bty iSvengta kraujo daleliy fiksacijos), pasizymeti patikrintu efektyvumu (pvz., VAH/DGHM leidimas, CE

zenklinimas) ir tikti instrumentams dezinfekuoti (zr. ,MedZiagy atsparumas”).

Rankiniam neSvarumy Salinimui visada naudokite tik minksta Sepet arba Svaria, minkSta Sluoste - niekada

nenaudokite metaliniy Sepeciy, plieniniy Sveistuky, braizanciy kempiniy arba kity abrazyviniy valymo priemoniy.

Siurbimo vamzdelj ir jungt] ant Luer-Lock praplaukite penkis kartus vienkartiniu $virkStu (minimalus taris 20 ml) ir

tuo paciu metu laikykite pirStu uzdare tris siurbimo pertraukiklius.

Siurbimo kanalg valykite tinkamu valymo $epeciu (zr. TAB1:D-H) po tekanciu vandeniu ir uztikrinkite, kad angos

galuose bty laisvos. Valymo Sepecio galiukas turi iSljsti siurbimo kanalo gale.

Tada siurbimo vamzdelj ir jungtj ant Luer-Lock praplaukite penkis kartus vienkartiniu Svirkstu (minimalus tdiris 20

ml) ir tuo paciu metu laikykite pirstu uzdare tris siurbimo pertraukiklius.

Masininis valymas ir dezinfekavimas:

Parinkdami dezinfekatoriy, atkreipkite démesj, kad VD| efektyvumas bty patikrintas (pvz., DGHM arba FDA

leidimas arba CE Zenklinimas pagal EN SO 15883).

+ naudojama programa yra tinkama instrumentams ir turi pakankamai praplovimo cikly,

+ Papildomam praplovimui naudokite tik sterily arba mazai mikroorganizmy (maks. 10 mikroorg./ml) ir endotoksiny
(maks. 0,25 endotoks./ml) turintj vanden (pvz., valyta vandenj / stipriai isvalyta vandenj),

« dZiovinimui naudojamas filtruotas oras ir

+ dezinfektorius reguliariai tikrinamas ir atliekama jo techniné prieziira.

Parinkdami naudojama valymo priemonés sistema, atkreipkite démesj, kad

« ji tikty metaliniams ir plastikiniams instrumentams valyti,

+ biity naudojama tinkama, patikrinto efektyvumo dezinfekavimo priemoné (pvz., VAH/DGHM arba FDA leidimas
arba CE Zenklinimas) ir ji biity suderinama su naudojama valymo priemone,

* naudojamos cheminés medziagos bty suderinamos su instrumentais (Zr. ,MedzZiagy atsparumas").

/\ Bitinai laikykités valymo ir dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodyty koncentracijy, poveikio trukmés,

praplovimo duomenuy ir t. t.
Eiga:
1. |dékite instrumentus | dezinfekatoriy. Atkreipkite démesj, kad instrumentai nesiliesty tarpusavyje. Siurbimo

Programlépések Paraméterek vamzdel; prijunkite prie dezinfektoriaus praplovimo jungties, naudodami jungtj Luer-Lock. Pries praplovima
Eliaras Frakcionalt vakuum (dinamikus evakuélds) Elt!kl_nlk!te, kad angos laisvos. Prireikus naudokite valymo vielg / Sepetj (TAB1:D-H).
2.F programa. Laikykités toliau pateikty validuoty parametry valymo / dezinfekavimo ciklui.

Sterilizalasi hémérséklet 132 °C (max. 138 °C plusz tiiréshatar a EN ISO 17665 szerint) 3. Pasibaigus programai atskirkite instrumentus nuo jungciy ir iSimkite i$ dezinfektoriaus.

i PP . 4. 18imtus instrumentus kuo greiCiau patikrinkite ir, jei reikia, po kito papildomo dziovinimo ciklo supakuokite
ftt:rrﬁ'i'f;f;' r'%%%’::é'ﬂlgéﬁs'do legaldbb 3 perc sausoje vietoje (taip pat zr. ,Kontrole®)
Széritasi idd legalabb 30 perc Programy Zingsniai Parametrai

A Ne sterilizalia STERRAD®-al! Pirminis praplovimas 1042 °C, 1 min.

A\ Ne sterilizalja forro levegovel!

A\ Ha a miszer lehetséges prionokkal kapcsolatba 1ép, semmisitse meg (CJD - fertézésveszély) és tobbé ne
haszndlja.

Anyagkompatibilitas:

Ugyeljen arra, hogy az alabbiakban felsorolt anyagokat a tisztitd- és fertétlenitdszerek ne tartalmazzak:

+ Szerves savak, asvanyi savak, oxidalo savak (minimalis engedélyezett pH-érték 5,5)

+ Er6s lug (minimalis engedélyezett pH-érték 12)

+ Szerves olddszerek (pl. aceton, éter, alkohol, benzin)

+ Oxidaloszerek (pl. peroxid)

+ Halogének (pl. klér, jod, brom)

+ Aromas, halogénezett szénhidrogének

Ne haszndljon fémkefét, acélszivacsot, fémgyapotot vagy egyéb dorzshatasu tisztitdszert a miiszerek, steriliza-

cios talcak és tartalyok tisztitasahoz!

A miszereket, sterilizacios talcakat és tartalyokat ne tegye ki 141 °C-ot meghaladd hémérsékleteknek!

Tarolas / Szallitas:

Szérazon tarolja. Ovja a napfénytdl. Biztonségos tarolokban / csomagolasban térolja és szallitsa.

Visszakiildés esetén csak megtisztitott és fertotlenitett termékeket kiildjon steril csomagolésban.

Specialis tudnivalok:

A fenti utasitasokat a gyartd jovahagyta az orvostechnikai eszkoz elkészitéséhez és Ujrafelhasznalasahoz.

Az eldkészitbnek kotelessége, hogy a kivant cél elérésének érdekében az elokészitésnél az alkalmas személy-
zettel egyiitt felhasznalja a megfelel6 kellékeket és anyagokat.

A termékkel kapcsolatba hozhatd stlyos baleseteket jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam illetékes hatésa-
gainak, ahol a felhasznalé/paciens bejelentett lakcime talalhato.

A termékek javitasat kizarolag a gyartd vagy a gyarto altal felhataimazott szakmiihelyek végezhetik. Kildnben a
garancia érvényessége megsemmisil, és adott esetben megsziinik a gyarté barmilyen kartéritési kotelezettsége
a vevovel szemben.

A termék mindennem(i médositasa vagy a jelen tmutatotol valo eltérés esetében a Sutter Medizintechnik GmbH

olvassa el az dsszes figyelmeztetést és biztonségi tudnivalét.
Hasznalat kdzben:
A Mindig a kivant sebészeti hatashoz sziikséges legkisebb teljesitménybedllitéssal dolgozzon.
Uzemeltetés csak KOAG médban max. 40 watt teljesitménnyel. Lehetéleg rovid ideig, impulzusszeriien aktivélja.
Deaktivalast > 15 masodpercig elkerdlni.
Ne hasznélja spray- / fulguraciés médban!
Szikraképzddést elkeriilni!
A\ A hegyek a haszndlatot kovetéen anny|ra kiforrésodhatnak, hogy égési sérilléseket okozhatnak!
A\ A miszereket soha ne helyezze le a paciensre vagy annak kozvetlen kozelébe!
A\ A kébelt ugy helyezze el, hogy ne érintkezzen a pacienssel és egyéb elektromos vezetékekkel.
A\ Az dtmenetileg hasznalt miiszereket a pacienstél elszigetelve tarolja.
A\ Ne hasznélja gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!
/\ Mosdeszkdzok egyidejii hasznalata esetében lehetSleg nem vezetd folyadékot hasznaljon.
A\ Maximalis engedélyezett fesziiltség 3000 Vp.
Ismételt el6készités:
Altalanos tudnivalok:
Vegye figyelembe a helyi iranyvonalakat és rendelkezéseket!
Vélassza le a mszert a kébelr6l!
A vér- és szbvetmaradvanyokat ne hagyja raszaradni!
A vér- és szbvetmaradvanyokat puha ronggyal vagy kefével tavolitsa el!
Ne hasznaljon éles / dorzshatasu segédeszkdzoket!
A\ Ne helyezze hidrogén-peroxidba (H,0,)!
Kézi tisztitas és fertétlenités:
A\ A miiszert mindig géppel készitse ismételten eld - ne végezzen kézi tisztitast!
A DGSV (Német Tarsasag a Steril termékellatasért) a monopolaris szivécsévek a B kockazati osztalyba vannak
besorolva*. A termék alapvetSen gépi tisztitast igényel.
*Ez a besorolds a DGSV folyamatabrdja alapjan tortént az Orvosi termékek besorolasa 2013 alapjan, KRINKO/
BfArM ajanlas, Szovetségi Egészségligyi Lap 2012; 55:1244-1310
Keézi eldtisztitas:
A kdvetkezSkben felvazolt tisztitasi folyamat megkénnyitésének érdekében akadalyozza meg a szovetmaradva-
nyok és vér raszaradasat.
Kozvetleniil az alkalmazast kovetden (legfeljebb 1 oran belill) tavolitsa el a nagyobb szennyezédéseket. Ehhez
hasznaljon folyd vizet vagy fert6tlenitészer-oldatot. A fert6tienitészer legyen aldehid-mentes (a vérrészecskék
rogziilésének elkerlilése érdekében), legyen kelld hatékonysagu (pl. VAH/DGHM-engedély, CE-jelélés) és legyen
alkalmas a mszerek fert6tlenitésére (Id. ,Anyagkompatibilitas).
A szennyezddések manualis eltavolitasahoz mindig kizarélag puha kefét, vagy tiszta, puha rongyot hasznaljon -
soha ne hasznaljon fémkeféket, fémszivacsot, dorzshatasu szivacsokat és egyéb hasonld tisztitoszert.
A szivocsovet 6t alkalommal egy egyszeri hasznélatl fecskenddvel (minimalis Grtartalom 20 ml) és a meglévé
Luer-Lock-hoz csatlakoztatva mossa meg, ennek soran egy ujjal tartsa zarva a harom szivomegszakitot.
Az elszivocsatornat megfeleld tisztitokefével (Id. TAB1:D-H) folyo viz alatt tisztitsa meg, ennek soran gy6zodjén
meg arrol, hogy a nyilasok a végeken szabadok. A tisztitokefe hegye Iépjen ki az elszivocsatorna végén.
A szivocsovet ismét 6t alkalommal egy egyszeri hasznalatu fecskendével (minimélis Grtartalom 20 ml) és a
meglévd Luer-Lock-hoz csatlakoztatva mossa meg, ennek soran egy ujjal tartsa zarva a harom szivocsészét.
Gépi tisztitas és fertotlenités:
A tisztito- és fert6tlenitéeszkéz (RDG) kivalasztasanal arra Uigyelien, hogy az RDG ellendrzétt hatékonysaggal
rendelkezzen (pl. DGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN ISO 15883 szabvanynak megfeleld CE-jelolés).
+ az alkalmazott program megfelel a miiszereknek, és kellé mennyiségli mosasi ciklust tartalmaz,
+ az utooblitéshez csak steril vagy csiraszegény (max 10 csira/ml), valamint endotoxin-szegény (max. 0,25 endo-
toxin-egység/ml) vizet (pl. purified water / highly purified water) alkalmazzon,
« a széritashoz hasznalt levegd meg legyen sziirve és
« a fertétlenitéegység rendszeresen karban legyen tartva és ellenérizve legyen.
Az alkalmazott tisztitoszer-rendszer kivalasztasakor tigyeljen arra, hogy
+ az alkalmas legyen a fémbdl és miianyagbol késziilt mliszerek tisztitasara,
«» megfeleld. ellenérzétt hatékonysagu fertotlenitészert hasznal (pl. VAH/DGHM- vagy FDA-Clearance, ill. CE-je-
16lés), és az kompatibilis a behelyezett tisztitoszerrel
« az alkalmazott vegyszerek kompatibilisek a méiszerekkel (Id. ,Anyagkompatibilitas®).
A\ A tisztitoszer- és adott esetben fert6tienitdszer gyartéja altal megadott koncentraciokat, hatéidoket, mosasi
értékeket stb. feltétlentil be kell tartani.

feleléssége megsz(inik.
Mddositasok joga fenntartva. Az aktudlis verzio elérhet6 az alabbi cimen: www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Gaminys / Naudotojas / $alinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidziama tik kompetentingam medicinos personalui! Instrumentg

Salinkite pagal vidines ligoninés nuostatas dél astriy, biologiskai uZtersty daikty.

Siinstrukcija neatleidZia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo instrukcijy skaitymo.

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

Naudojimas pagal paskirtj:

Monopoliarinis siurbimo vamzdelis diimams ir skysciams siurbti bei mink$tajam audiniui koaguliuoti, atliekant

chirurgines operacijas.

Eksploatavimo trukmé:

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

Prie$ naudojima:

A\ Kiekvieng kartg prie$ naudodami, patikrinkite, ar gaminys Svarus, ar nesugadinta izoliacija ir nepaZeistas gaminys.

Rekomenduojame atlikti izoliacijos patikrinim tinkamu tikrinimo prietaisu.

A\ Naudokite tik nepriekaistingos biklés ir sterilizuotus gaminius!

Nepridegancia (,Non-Stick“) danga padengty instrumenty galiuky tam tikras spalvos pakitimas yra normalus ir

saugus.

Nenaudokite, jei pastebésite elektros izoliacijos pazeidima, korozijg arba griovelius, jdubimus, atskilimus ar jtriki-

mus ant gaminio. Tokiu atveju gaminj $alinkite pagal reikalavimus.

A\ Instrumentg naudokite su tinkamu ,Sutter” jungiamuoju kabeliu! (zr. TAB1:A-C).

Prijunkite tik prie iSjungto elektrochirurginio [rengmm arba parinke budéjimo rezima. Kai nepaisoma $io nurodymo,

galimi nudegimai ir elektros srovés smagiai!

A\ Niekada nedirbkite su monopoliariniais instrumentais be neutralaus elektrodo! Atkreipkite démes, ar tinkamai
uzdétas neutralus elektrodas.

A\ Si instrukcija neatleidzia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo instrukcijy
skaitymo. Laikykites visy naudojamo elektrochirurginio jrenginio gamintojo parengty instrukcijy ir perskaitykite
visus spéjimus bei saugos nurodymus.

Naudojimo metu:

A Visada dirbkite parinke norimam chirurginiam efektui maziausia galios nustatyma.

Darbas tik KOAG reZimu su maks. 40 W. Kuo trumpesnis impulsinis aktyvinimas. Venkite nuolatinio aktyvinio >

15 sekundziy.

Nenaudokite purskimo / fulguracijos rezimu!

Venkite kibirksciy susidarymo!

A\ Galiukai po naudojimo gali biti kaite ir sukelti nudegimus!

A\ Instrumento niekada nedékite ant paciento arba prie pat jo!

/A Kabelius tieskite taip, kad bty nejmanomas kontaktas su pacientu ir kitais elektros laidais.

\ Laikinai nenaudojamus instrumentus laikykite izoliuotai nuo paciento.

A\ Nenaudokite su degiomis ir sprogiomis medziagomis arba arti jy!

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

A\ Maksimali leidZiama jtampa yra 3000 Vp.

Pakartotinis paruosimas:

Bendrieji nurodymai:

Laikykités Salyje galiojan¢iy reglamenty ir nuostaty!

Atskirkite instrumenta nuo kabelio!

Nepalikite pridziati kraujo ir audiniy likuciy!

Kraujo ir audiniy liku¢ius $alinkite minksta $luoste arba Sepeciu!

Nenaudokite astriy / braizanciy pagalbiniy priemoniy!

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

Rankinis valymas ir dezinfekavimas:

A\ Visada instrumentg vel paruoskite masininiu bldu - nevalykite rankiniu badu!

Pagal DGSV (Vokietijos steriliy gaminiy tiekimo bendrovés) rekomendacija monopoliariniai siurbimo vamzdeliai

priskiriami B rizikos grupei*. Siems gaminiams privalomas masininis valymas.

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

Kontrolé:

Prie$ sterilizavimg apzidrékite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar gaminys $varus ir nepazeistas.
Techniné prieziiira:

Neéra

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus instrumentus supakuokite j vienkartines sterilizavimo pakuotes (vienguba arba dviguba
pakuoté) arba laikykite sterilizavimo konteineriuose, kurie atitinka Siuos reikalavimus:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperatirai maziausia iki 141 °C, pakankamas gary pralaidumas),
+ pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuo¢iy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy,

« reguliari techniné prieZitira pagal sterilizavimo konteinerio gamintojo duomenis.

Sterilizavimas:

Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus gaminius.

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

Parametrai
Frakcinis vakuumas (dinaminis i$siurbimas)
132 °C (maks. 138 °C ir leidziamoji nuokrypa pagal EN ISO 17665)

Programy Zingsniai

Metodas

Sterilizavimo temperatdra

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

A\ Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

A\ Nesterilizuokite karstu oru!

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

Medziagy atsparumas:

Uztikrinkite, kad toliau iSvardyty medziagy nebity valymo ir dezinfekavimo priemonés sudeétyje:

« organiniy rag3¢iy, mineraliniy rigsciy, oksiduojanciy rigsciy (minimali leidZiama pH verté 5,5),

+ stipraus Sarmo (maksimali leidziama pH verté 12)

« organiniy tirpikliy (pvz., acetono, eterio, alkoholio, benzino),

« oksidacijos priemonés (pvz., peroksido),

« halogeny (pvz., chloro, jodo, bromo),

« aromatizuoty, halogeninty angliavandeniliy.

Nenaudokite metaliniy $epeciy, plieniniy Sveistuky, braizan¢iy kempiniy arba kity abrazyviniy valymo priemoniy

instrumentams, sterilizavimo padéklams ir konteineriams valyti!

Instrumentai, sterilizavimo padéklai ir konteineriai nepritaikyti aukStesnei kaip 141 °C temperatirai!

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:

Pries tai nurodytos instrukcijos gammto;o yra patvirtintos kaip tinkamos medicinos prietaisui paruosti jo pakartoti-

niam naudojimui. Paruosejas atsako uz tai, kad faktiSkai atliktas paruo$imas su naudota jranga, medziagomis ir

personalu pasiekty paruo$imo jrenginyje norima rezultata.

|vykus su gaminiu susijusiems rimtiems jvykiams reikia pranesti gamintojui ir valstybés-narés, kurioje yra naudo-

tojo ir (arba) paciento sikdrimo vieta, kompetentingai jstaigai.

Gaminiy remonto darbus leidziama atlikti tik gamintojui arba jo jgaliotai staigai. Kitaip prarandama teisé | garantijg

ir galimai kitas atsakomybés pretenzijas gamintojui.

Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo $ios naudojimo instrukcijos atveju Sutter Medizintechnik GmbH

neprisiima atsakomybeés uz Zala.

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

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



