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Deutsch [DEJ

Produkt / Anwender / Entsorgung:

Elektrochirurgie-Zubehdr darf nur von sachkundigem medizinischem Personal
angewendet und entsorgt werden! Instrument gemaR den krankenhausinternen
Richtlinien fiir scharfe, biologisch kontaminierte Gegenstande entsorgen.

Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der Gebrauchsanweisung des einge-
setzten Elektrochirurgiegerates und weiteren Zubehérs. Fir weiterflihrende Infor-
mationen hinsichtlich elektrischer Sicherheit empfehlen wir IEC TR 61289 oder
DIN EN 60601-2-2 Beiblatt 1.

A Nicht steril. Vor der ersten und jeder weiteren Anwendung reinigen und sterilisieren.

Zweckbestimmung:
Bipolare Zange zum Fassen, Koagulieren und Schneiden von weichem Gewebe
bei minimalinvasiven chirurgischen Eingriffen.

Lebensdauer:

Bei sachgerechter Anwendung ist von bis zu 20 Wiederaufbereitungszyklen aus-
zugehen. Dies ist abhéngig von der Intensitat der Nutzung und den angewendeten
Parametern.

Elektrochirurgische Kabel:

Die Sutter Bipolare Zangen sind zum Gebrauch mit bipolaren Silikonkabeln mit
US-Stiftstecker oder europdischem Flachanschluss bestimmt, deren Hersteller die
Sutter Medizintechnik GmbH ist.

Komponenten (FIG A):

1 bewegliches Maulteil

2a Schaft

2b Drehrad fiir 360°-Rotation

3 Druckknopf

Stecker

bewegliches Griffteil

starres Griffteil
Elektrodeneinsatz (inkl. Maulteil)
8 Isolationsrohr
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Vor der Anwendung:

A Produkt vor jeder Anwendung auf Sauberkeit, mechanische Funktion und intak-
te Isolation Uberprifen.

Wir empfehlen die Uberpriifung der Isolation mit einem geeigneten Priifgerat.

A Nur einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

Eine gewisse Verfarbung der Non-Stick-Instrumentenspitzen ist normal und

unbedenklich.

Zange und Kabel nur an das ausgeschaltete Elektrochirurgie-Gerat oder im Stand-

by-Modus anschlieRen. Nichtbeachten kann zu Verbrennungen und elektrischen

Schlagen fiihren!

Montage (FIG B):

B1: Isolierrohr (8) auf Schaft (2a) schieben.

B2: Elektrodeneinsatz (7) bis zum Anschlag in Schaft (2a) fihren.

B3: Drehrad (2b) fassen und Elektrodeneinsatz (7) durch ca. sechs Umdrehungen
bis zum Anschlag fest andrehen. Gewinde soll leicht laufen, nicht verkanten.

A\ Elektrodeneinsatz (7) nicht am (beweglichen) Maulteil (1) anfassen.

B4: Maulspitzen schlieRen, gegebenenfalls mit Fingern geschlossen halten.
Druckknopf (3) zum leichteren Einschieben des Schaftes betétigen. Handgriff wie
abgebildet halten, damit das bewegliche Griffteil (5) leicht in die hintere Position
fallt bzw. gebracht werden kann.

Das bewegliche Griffteil (5) in der hinteren Position belassen, nicht festhalten.
Schaft (2a) mit Elektrodeneinsatz (7) gerade in den Griff schieben. Griffteil geht in
Normalstellung zuriick und Druckknopf rastet ein.

Das Drehrad (2b) muss um 360° rotierbar sein, Maulteil (1) muss sich bei Betati-
gung des Griffteils problemlos 6ffnen und schliefen lassen.

Instrument vorschriftsmaRig nur an den bipolaren Ausgang des Elektrochirurgie-Ge-
rates anschlieRen.

B5: Vor Einsatz kurzen Funktionstest durchfiihren:

Mittlere Starke bzw. 30-40 Watt Leistungseinstellung am Elektrochirurgie-Geréat
wahlen, drei Lagen feuchten Mull zwischen das Maulteil klemmen und Strom
aktivieren. Bei korrekter Funktion entweicht nach 2-3 sec. etwas Wasserdampf.
A Spitzen nicht anfassen! Maulteil kann heif} sein!

Wahrend der Anwendung:

Stets mit der fur den gewlinschten chirurgischen Effekt niedrigsten Leistungsein-

stellung arbeiten.

A Maximal zulassige Spannung 650 Vp

Empfohlene Einstellungen:

+ Leistung: Bipolar cut / Bipolar coag max. 100 W

« Effektstérke (sofern vorhanden): Mittlere Einstellung

+ Bei Funkenbildung im Bereich der Maulspitzen Leistung / Effektstarke reduzieren!

A RegelmaRig Blut- und Gewebereste von den Maulteilspitzen wischen.

A Maulspitzen kénnen Verletzungen verursachen!

A Maulspitzen kénnen nach der Anwendung so heil} sein, dass sie Verbrennun-
gen verursachen!

A Instrumente nie auf dem Patienten oder in dessen unmittelbarer Nahe ablegen!
Kabel isoliert vom Patienten verlegen und unbenutzte Instrumente isoliert
lagern.



A Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosiblen Stoffen verwenden!

A Die nicht isolierten Teile des Arbeitsendes sind stromfiihrend und kdnnen Ver-
letzungen verursachen!

Bei Bedarf Maulspitzen wahrend der Anwendung mit steriler Fliissigkeit (Aqua-

dest) reinigen, danach abtrocknen. Keine Kochsalzlésung verwenden! Bei gleich-

zeitigem Einsatz von Spiilinstrumenten elektrolytfreie Spiilfliissigkeit verwenden.

A Unbeabsichtigte Aktivierung oder Bewegung von laparoskopischen Elektroden
aulerhalb des Sichtfeldes kann zu unerwinschten Gewebeschadigungen
fuhren.

Wahrend der Aktivierung unbeabsichtigte Gewebeberiihrungen mit stromfiihren-

den Metallteilen der Maulspitzen vermeiden. (FIG D)

A Bei laparoskopischen Anwendungen kann u. U. eine Gasembolie auftreten.

Demontage (FIG C):

C1: Zuerst Kabel vom Instrument ziehen.

C2: Druckknopf (3) betatigen und gleichzeitig Schaft (2a) komplett aus dem Griff

ziehen.

C3: Drehrad (2b) fassen. Elektrodeneinsatz (7) am vorderen Ende halten und aus
Schaft (2a) drehen.

A Elektrodeneinsatz (7) nicht am beweglichen Maulteil (1) anfassen.

C4: Das Isolierrohr (8) vom Schaft (2a) herunterziehen. Die Zange ist nun zerlegt.

Wiederaufbereitung:

Allgemeine Hinweise:

Nationale Richtlinien und Bestimmungen beachten!

Instrument vom Kabel trennen!

Die gesamte Wiederaufbereitung umfasst die Vorreinigung, die Reinigung / Des-
infektion und die Sterilisation.

Aufgrund der Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit ist stets eine maschinelle Rei-
nigung / Desinfektion zu bevorzugen!
A Nicht in Wasserstoffperoxid (H,0,) einlegen!

Vorreinigung:

* Blut und Geweberlickstande nicht antrocknen lassen sondern nach max. 1 h
grindlich mit kaltem Wasser abspilen, auch innen am Gewinde des Maulteils
und das Innere des Rohrschafts! Ggf. weiche Biirsten verwenden (keine Draht-
birste 0.4.), solange bis keine Geweberlickstande mehr sichtbar sind.

+ Das demontierte Instrument 5 min. in kaltem Wasser einlegen, die Lumina mus-
sen geflllt sein.

+ Die Lumina der Instrumente min. 10 sec mit Leitungswasser und 3,8 bar Was-
serdruck spilen.

+ Bewegliche Teile bei der Vorreinigung mehrmals hin- und her bewegen.

A Zu starkes manuelles Aufspreizen der Maulteile vermeiden! Eine Vorschadigung

kann bei erneutem Fassen zu einem Bruch wahrend der Anwendung fiihren.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion:

Bei der Auswahl des Reinigungs- und Desinfektionsgerates (RDG) darauf ach-

ten, dass das RDG eine gepriifte Wirksamkeit besitzt (z.B. FDA-Clearance bzw.

CE-Kennzeichnung entsprechend EN ISO 15883).

* Instrumente in den RDG einlegen. Die Lumina missen am Spiilanschluss des
RDG angeschlossen werden. Dabei darauf achten, dass die Instrumente sich
nicht beriihren und sicher gelagert sind.

+ Das optional erhaltliche Lagerungstray (701740) gewéhrleistet eine sichere
Lagerung.

Programmschritte Parameter

Vorspllen mit kaltem Stadtwasser | 2 Minuten

Reinigen mit 0,5 % (5 ml/Liter) 5512 °C, 5 Minuten

neodisher® MediClean forte

Neutralisieren mit kaltem 3 Minuten

demineralisiertem Wasser

Nachspilen mit kaltem 2 Minuten

demineralisiertem Wasser

Thermische Desinfektion Thermische Desinfektion gemaR den
nationalen Vorgaben. Ein Aj-Wert von
3000 kann z.B. durch eine Haltezeit von
5 Minuten bei 90 °C erreicht werden.

+ Bitte beachten: Die 0.g. Angaben sind validierte Mindestzeitangaben fir eine
erfolgreiche Reinigung bei den beschriebenen Programmschritten. Bei Verwen-
dung eines anderen Reinigers nur solche Reiniger verwenden, die vergleichbare
Eigenschaften zum Reiniger neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg)
aufweisen, z.B. hinsichtlich pH-Wert sowie Vertraglichkeit gegeniber Kunststoffen
(bei der Wahl der Prozessparameter Angaben des Reinigers beachten). In Zwei-
felsfallen kontaktieren Sie bitte ihren Lieferanten bzw. ihren Hygienebeauftragten.

Kontrolle: )
Vor der folgenden Sterilisation eine visuelle Kontrolle und Uberpriifung auf intakte
Isolation, Sauberkeit und Unversehrtheit des Instrumentes durchfiihren.

Wartung:
Keine



Verpackung:

Gereinigte und desinfizierte Instrumente in Einmalsterilisationsverpackungen

verpacken (Einfach- oder Doppelverpackung) oder das Instrument bzw. Tray mit

den gereinigten und desinfizierten Instrumenten in ein Baumwolltuch einschlagen

und zusammen in Sterilisationscontainern lagern die folgenden Anforderungen

entsprechen:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Fur die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 141 °C
ausreichende Dampfdurchléssigkeit)

+ Ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor
mechanischen Beschédigungen.

Sterilisation:

Nur gereinigte und desinfizierte Produkte sterilisieren.

+ Dampfsterilisation, Dampfsterilisator entsprechend EN 13060 bzw. EN 285 und
nach EN ISO 17665 validiert

Programmschritte Parameter

Verfahren Fraktioniertes Vakuum (3-fach)

Sterilisationstemperatur 132 °C (max. 138 °C zzgl. Toleranz
entsprechend EN 1SO 17665)

Sterilisationszeit (Haltezeit bei min. 3 Minuten

Sterilisationstemperatur)

Trocknungszeit Keine Vorgaben

A Nicht in HeiRluft sterilisieren!

A Nicht in STERRAD® sterilisieren!

A Instrument bei potentiellem Kontakt mit Prionen vernichten (CJD - Kontamina-
tionsgefahr) und nicht wieder verwenden.

Lagerung / Transport:

Trocken lagern. Vor Sonnenlicht schiitzen. In sicheren Behaltern / Verpackungen
lagern und transportieren.

Bei Riicksendungen nur gereinigte und desinfizierte Produkte in Sterilverpackun-
gen einschicken.

Besondere Hinweise:

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Hersteller als geeignet fiir die
Vorbereitung eines Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem
Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefihrte Aufbere-
itung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der Aufbereitung-
seinrichtung das gewiinschte Ergebnis erzielt.

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorfélle sind
dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Reparaturen an den Produkten diirfen nur vom Hersteller oder einer von ihm
ausdriicklich beauftragten Stelle durchgefiihrt werden. Ansonsten erlischt die
Gewahrleistung und ggf. auch weitere Haftungsanspriiche gegentber dem Her-
steller.

Jede Veranderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung
fuhrt zum Haftungsausschluss durch Sutter Medizintechnik GmbH.

Anderungen vorbehalten. Aktuelle Version verfiigbar unter www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

FIG A: Komponenten

FIG B: Montage und Funktionstest
FIG C: Demontage

FIG D: Gefahrenhinweis



Product / User / Disposal:

Electrosurgery accessories may only be used and disposed of by qualified medical
personnel! Dispose of the instrument according to internal hospital guidelines for
sharp, biologically contaminated items.

Notwithstanding these instructions, reading the instructions for use provided with
the electrosurgery device and other accessories being used is mandatory. For
further information about electrical safety, we recommend IEC TR 61289 or DIN
EN 60601-2-2 supplement 1.

A Not sterile. Must be cleaned and sterilized prior to initial and each subsequent use.

Intended purpose:
Bipolar forceps for grasping, coagulating, and cutting soft tissue during minimally
invasive surgical procedures.

Service life:
Up to 20 reconditioning cycles can be expected with proper use. This depends on
the intensity of use and the applied parameters.

Electrosurgery cables:

The Sutter bipolar forceps are intended for use with bipolar silicone cables with
US male connector or European flat connector from the manufacturer Sutter
Medizintechnik GmbH.

Components (FIG A):

1 Moveable jaw part

2a Shaft

2b Rotary knob for 360° rotation

3 Push button

Plug

Moveable handle part

Rigid handle part

Electrode insert (including jaw part)
8 Insulating tube

~No o

Before using:

A Inspect the product for cleanliness, mechanical function, and intact insulation
before each use.

We recommend checking the insulation with a suitable test device.

A Only use sterilized products that are in flawless condition!

A certain discoloration of the non-stick instrument tip is normal and harmless.

To connect the forceps and cables, the electrosurgery device must be turned off or

in standby mode. Failure to comply may lead to burns and electric shocks!

Assembly (FIG B):

B1: Slide the insulating tube (8) onto the shaft (2a).

B2: Slide the electrode insert (7) into the shaft (2a) to the stop.

B3: Grasp the rotary knob (2b) and firmly tighten the electrode insert (7) to the stop
with approximately six turns. The thread should turn easily, no canting.

A Do not hold the electrode insert (7) on the (moveable) jaw part (1).

B4: Close the jaw tips, holding them closed with the fingers if necessary. For easier
insertion of the shaft, press the push button (3). Hold the handle as illustrated so
the moveable handle part (5) easily falls or can be brought into the rear position.
Leave the moveable handle part (5) in the rear position, without holding it.

Slide the shaft (2a) with electrode insert (7) straight into the handle. The handle
part returns to the normal position, the push button engages.

It must be possible to rotate the rotary knob (2b) by 360°. The jaw part (1) must be
easy to open and close when operating the handle part.

Properly connect the instrument, only to the bipolar output of the electrosurgery
device.

B5: Perform a brief functional test prior to use:

Select medium output or 30-40 watts of power on the electrosurgery device, clamp
three layers of damp mull in the jaw parts and activate the current. With correct
functioning, some steam is produced after 2-3 seconds.

A Do not touch the tips! The jaw parts may be hot!

During use:

Always work with the lowest output setting for the desired surgical effect.

A Maximum allowable voltage 650 Vp

Recommended settings:

+ Power: Bipolar cut / bipolar coag max. 100 W

« Effect intensity (if present): Middle setting

+ If there is sparking in the area of the jaw tips / reduce the effect intensity!

A Regularly wipe blood and tissue residue from the jaw tips.

A Jaw tips may cause injuries!

A After application, the jaw tips may be so hot they cause burns!

A Never lay down instruments on or in the immediate vicinity of the patient! Lay
cables and store unused instruments so they are isolated from the patient.

A Not for use in the presence of combustible or explosive substances!

A The uninsulated parts of the working end are live and may cause injuries!

Clean the jaw tips with sterile fluid (distilled water) as needed during use and then

dry them. Do not use saline solution! Use electrolyte-free flushing fluid when flus-

hing instruments are used simultaneously.

A Unintentional activation or movement of laparoscopy electrodes outside the field
of vision can lead to unwanted tissue damage.



Avoid unintentional tissue contact with live metal components of the jaw tips during
activation (FIG D)
A Gas embolism may occur during laparoscopy applications.

Disassembly (FIG C):

C1: First disconnect the cable from the instrument.

C2: Press push button (3) and simultaneously pull the shaft (2a) completely out
of the handle.

C3: Grasp the rotary knob (2b). Hold the electrode insert (7) on the front end and
turn it out of the shaft (2a).

A Do not hold the electrode insert (7) on the moveable jaw part (1).

C4: Pull the insulating tube (8) off the shaft (2a). Now the forceps are disassembled.

Reconditioning:

General information:

Observe national guidelines and regulations!

Disconnect the instrument from the cable!

The overall reconditioning process encompasses pre-cleaning, cleaning / disinfec-
tion, and sterilization.

Machine cleaning / disinfection is preferred due to effectiveness and reproducibility!
A Do not immerse in hydrogen peroxide (H,0,)!

Pre-cleaning:

+ Do not allow blood and tissue residues to dry up; within no more than 1 hour,
rinse thoroughly with cold water, also inside on the thread of the jaw parts and
inside the tube shaft! Use a soft brush if needed (no wire brush or similar) until
no more tissue residues are visible.

* Immerse the disassembled instrument in cold water for 5 minutes; the lumina
must be filled.

+ Rinse the lumina of the instruments for at least 10 seconds with tap water, pres-
sure 3.8 bar.

+ Moveable parts must be moved back and forth several times during pre-cleaning.

A Avoid excessive manual spreading of the jaw parts! Initial damage can lead to

breakage during application with repeated grasping.

Machine cleaning and disinfection:

In selecting the cleaning and disinfection device (CDD), note that the effectiveness

of the CDD must have been tested (FDA clearance for instance, or the CE marking

according to EN ISO 15883).

+ Load instruments into the CDD. The lumina have to be connected to the flushing
connection of the CDD. In doing so, make sure the instruments do not touch
each other and are securely supported.

+ The optionally available storage tray (701740) ensures secure support.

Program steps Parameters

Pre-rinse with cold tap water 2 minutes

Clean with 0.5 % (5 ml/liter) 5512 °C, 5 minutes

neodisher® MediClean forte

Neutralize with cold demineralized 3 minutes

water

Final rinse with cold demineralized 2 minutes

water

Thermal disinfection Thermal disinfection according to
national requirements. An A, value
of 3000 can for example be obtained
with a hold time of 5 minutes at 90 °C.

+ Please note: The preceding instructions contain validated minimum times for
successful cleaning with the prescribed program steps. If a different cleaning
agent is used, only use products with properties comparable to neodisher®
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), for instance regarding the pH value
and compatibility with plastics (note the instructions for the cleaner in selecting
the process parameters). Please contact your supplier or hygiene officer in case
of questions.

Inspection:
Prior to sterilization, visually inspect the instrument and check for intact insulation,
cleanliness, and integrity.

Maintenance:
None

Packaging:

Package cleaned and disinfected instruments in disposable sterilization packaging

(single or double packaging), or wrap the instrument or tray with the cleaned and

disinfected instruments in a cotton cloth and store them together in suitable sterili-

zation containers meeting the following requirements:

+ EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

« Suitable for steam sterilization (resistant to temperatures up to min. 141 °C,
adequate vapor permeability)

« Sufficient protection of the instruments and/or sterilization packaging against
mechanical damage

Sterilization:

Products must be cleaned and disinfected prior to sterilization.

+ Steam sterilization, steam sterilizer according to EN 13060 and/or EN 285 and
validated according to EN ISO 17665



Program steps Parameters

Process Fractionated vacuum (3x)

Sterilization temperature 132 °C (max. 138 °C plus tolerance
according to EN ISO 17665)

Sterilization time (holding time at Min. 3 minutes

sterilization temperature)

Drying time Not specified

A Do not sterilize in hot air!

A Do not sterilize in STERRAD®!

A In case of potential contact with prions (CJD - risk of contamination), destroy
the instrument and do not use it again.

Storage / Transportation:

Store in a dry place. Protect from sunlight. Store and transport in secure containers
| packaging.

For returns, products must be cleaned, disinfected, and packed in sterile pack-
aging.

Please note:

The instructions listed above have been validated by the manufacturer as suitable
for preparing a medical device for reuse. It is the responsibility of the reconditioner
to ensure that actual reconditioning with the equipment, materials, and personnel
used in the reconditioning facility achieves the desired result.

Any serious-incident that has occurred in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

The product may only be repaired by the manufacturer or an agent expressly
authorized by the manufacturer. Otherwise the warranty and any possible addi-
tional liability claims against the manufacturer are voided.

Any change to the product or deviation from these instructions for use waives the
liability of Sutter Medizintechnik GmbH.

Changes reserved. Current version available at www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

FIG A: components

FIG B: assembly and functional test
FIG C: disassembly

FIG D: hazard notice



Produit / Utilisateur / Elimination:

Les accessoires d'électrochirurgie ne doivent étre utilisés et éliminés que par un
personnel médical formé! Eliminer les instruments conformément aux directives
intra-hospitalieres pour les objets acérés contaminés biologiquement.

Ces instructions ne remplacent pas la lecture du mode d‘emploi de I'appareil élec-
trochirurgical utilisé et des autres accessoires. Pour de plus amples informations
concernant la sécurité électrique, nous recommandons la lecture de la norme IEC
TR 61289 ou DIN EN 60601-2-2 supplément 1.

A Non stérile. Nettoyer et stériliser avant la premiére et toute autre utilisation.

Utilisation prévue :
Pince bipolaire congue pour saisir, coaguler et couper les tissus mous pendant les
interventions chirurgicales minimalement invasives.

Durée de vie:
Dans le cadre d‘une utilisation appropriée, la durée de vie est de jusqu‘a 20 cycles
de retraitement. Elle dépend de l'intensité d'utilisation et des parameétres utilisés.

Cables électrochirurgicaux:

Les pinces bipolaires Sutter sont destinés a étre utilisés avec des cables Sutter
bipolaires en silicone pour une prise de courant américaine a 2 broches ou une
prise européenne plate fabriqués par Sutter Medizintechnik GmbH.

Composants (FIG A):

1 Méchoires mobile

2a Tige

2b Molette de rotation a 360°

3 Bouton-poussoir

Connecteur

Partie mobile de la poignée

Partie de poignée fixe

Insert d*électrode (avec méachoires)
8 Tube isolateur

~No o

Avant toute utilisation:

A Vérifier la propreté, le fonctionnement mécanique et lintégrité parfaites de
I'appareil avant chaque utilisation.

Nous recommandons d‘utiliser un appareil de contrdle adapté pour vérifier I'iso-

lation.

A Nutiliser le produit que s'il est en parfait état et a été stérilisé!

Une certaine coloration de la pointe des instruments Non-stick est normale et

sans risque.

Ne raccorder les pinces et le cable que lorsque I'appareil électrochirurgical est

éteint ou en veille. Le non respect de cette instruction peut entrainer des brdlures

et des chocs électriques!

Montage (FIG B):

B1: Glisser le tube d'isolation (8) sur la tige (2a).

B2: Insérer l'insert de I'électrode (7) dans la tige (2a) jusqu'a la butée.

B3: Saisir la molette (2b) et serrer 'insert de I'électrode (7) en effectuant environ
six rotations jusqu'a la butée. Le filetage doit tourner facilement et ne pas se
bloquer.

A Ne pas saisir 'insert de I'électrode (7) par les machoires (mobiles) (1).

B4: Fermer les méchoires. Si nécessaire, les maintenir fermées avec les doigts.
Appuyer sur le bouton-poussoir (3) pour faciliter I'insertion de la tige. Tenir la
poignée comme indiqué sur lillustration de maniere a ce que la partie mobile de
la poignée (5) tombe dans la position arriére ou qu'elle puisse y étre facilement
amenée.

Laisser la partie mobile de la poignée (5) dans la position arriére, ne pas la tenir.
Insérer la tige (2a), y compris l'insert de I'électrode (7), tout droit dans la poignée.
La poignée revient dans sa position normale et le bouton- poussoir s’enclenche.
La molette (2b) doit pouvoir pivoter sur 360°, les machoires (1) doivent pouvoir étre
ouvertes et fermées sans probléme lors de I'actionnement de la poignée.
Connecter linstrument conformément aux instructions uniquement a la sortie
bipolaire de I'appareil électrochirurgical

B5: Avant I'utilisation, effectuer un bref test de fonctionnement:

Sélectionner une puissance moyenne de 30-40 watts sur |‘appareil électrochir-
urgical. Placer trois couches de gaze humide entre les méachoires et activer le
courant. En cas de fonctionnement correct, de la vapeur d’eau s'évapore apres
2-3 secondes.

A Ne pas toucher les pointes! Les machoires peuvent étre chaudes.

Pendant I‘utilisation:

Toujours travailler avec le réglage de puissance le plus faible pour I'effet chirur-

gical souhaité.

A Tension maximale admise 650 Vp.

Réglages recommandés :

+ Puissance : coupe bipolaire / coag bipolaire max. 100 W

+ Puissance de I‘effet (si disponible) : réglage intermédiaire

+ En cas d'apparition d'étincelles au niveau de la puissance de I'extrémité du bec /

réduire l'effet !

A Enlevez régulierement les résidus de sang et de tissu sur les pointes des
méchoires.

A Les pointes des méachoires peuvent provoquer des blessures!



A Aprés chaque utilisation, les pointes des machoires peuvent étre suffisamment
chaudes pour causer des brdlures!

A Ne jamais poser les instruments sur le patient ou a proximité immédiate de
celui-ci! Poser le cable de fagon a ce qu'il soit éloigné du patient et placer les
instruments temporairement inutilisés a I'écart.

A Ne pas utiliser en présence de substances inflammables ou explosives!

A Les parties non isolées de I'extrémité fonctionnelle sont conductrices d’électri-
cité et peuvent provoquer des blessures.

Si nécessaire, nettoyer les machoires avec une solution stérile (Aquadest) et les

sécher pendant I'utilisation. Ne pas utiliser une solution saline! En cas d'utilisation

simultanée d'instruments d'irrigation, privilégier une solution d'irrigation non élec-
tro-conductrice.

A Une activation ou un mouvement involontaires des électrodes laparoscopiques
en dehors du champ de vision du chirurgien peuvent engendrer des lésions
tissulaires non souhaitées.

Eviter I'activation involontaire des parties métalliques des machoires conductrices

d'électricité (FIG D)

A Des embolies gazeuses peuvent se produire dans certaines circonstances en
cas d'applications laparoscopiques.

Démontage (FIG C):

C1: Déconnecter tout d'abord le cable de l'instrument.

C2: Appuyer sur le bouton-poussoir (3) et sortir simultanément la tige (2a) entiére-
ment de la poignée.

C3: Tenir la molette (2b). Tenir l'insert de I'électrode (7) a son extrémité avant et
le sortir de la tige (2a).

A Ne pas saisir I'insert de I'électrode (7) par les méachoires mobiles (1).

C4: Sortir le tube d'isolation (8) de la tige (2a). La pince est maintenant démontée.

Retraitement:

Remarques générales:

Respecter les directives et les réglementations nationales!

Retirer l'instrument du cable!

L'ensemble du retraitement comprend le pré-nettoyage, le nettoyage / la désin-
fection et la stérilisation.

En raison de I'efficacité et de la reproductibilité, un nettoyage / une désinfection
manuel(le) est toujours recommandé(e)!
A Ne pas plonger dans du péroxyde d'hydrogéne (H,0,)!

Pré-nettoyage:

+ Ne pas laisser sécher les résidus de sang et de tissu. Rincer a I'eau froide aprées
au plus 1 heure. Nettoyer également le filetage a l'intérieur des machoires ainsi
que l'intérieur de la tige du tube. Utiliser des brosses douces le cas échéant (pas
de brosse métallique notamment) jusqu‘a ce qu'il n'y ait plus de résidus de tissu
visibles.

+ Placer l'instrument démonté dans de I‘eau froide pendant 5 minutes. Les lumens
doivent étre remplis.

* Rincer les lumens de linstrument pendant au moins 10 secondes a l'eau du
robinet et avec une pression d'eau de 3,8 bar.

+ Agitez les pieces détachables plusieurs fois pendant le pré-nettoyage.

A Eviter un écartement manuel trop important de la machoire! Une détérioration

peut entrainer une rupture pendant I'utilisation lors d‘une nouvelle saisie.

Nettoyage et désinfection mécaniques:

Lors du choix de I'appareil de nettoyage et de désinfection (AND), s‘assurer quil

possede une efficacité éprouvée (par ex. certification FDA ou marquage CE selon

EN ISO 15883).

+ Mettre les instruments dans I'AND. Les lumens doivent étre raccordés au rac-
cord de ringage de I'AND. S‘assurer que les instruments ne sont pas en contact
et qu'il sont rangés de maniére sre.

+ Le plateau de rangement (701740) disponible en option garantit un stockage sdr.

Etape du programme Paramétres
Prélaver avec de I'eau de ville froide | 2 minutes
Nettoyer avec mit 0,5 % (5 ml/litre) de | 5522 °C, 5 minutes

neodisher® MediClean forte

Neutraliser avec de I'eau froide 3 minutes

déminéralisée

Rincer avec de I'eau froide 2 minutes

déminéralisée

Désinfection thermique Désinfection thermique conformément

aux prescriptions nationales. Une
valeur A, de 3000 peut par exemple
étre obtenue grace a un temps d‘arrét
de 5 minutes a 90 °C.

+ Les indications susmentionnées sont des durées minimales validées pour un
nettoyage réussi en suivant les étapes décrites du programme. En cas d'uti-
lisation d’'un autre nettoyant, n'utiliser que des nettoyants qui présentent des
propriétés comparables & celles du nettoyant neodisher® MediClean forte (Dr.
Weigert, Hambourg), p. ex. concernant la valeur pH ainsi que compatibilité avec
les matieres plastiques (respecter les données du nettoyant lors de la sélection
des paramétres de processus). En cas de doute, veuillez contacter votre four-
nisseur ou votre représentant en matiére d’hygiéne.



Controles:
Avant toutes stérilisation, contréler visuellement si l'isolation, la propreté et Iin-
tégralité de l'instrument sont parfaites.

Entretien:
Aucun

Emballage:

Mettre les instruments nettoyés et désinfectés dans des emballages de stérilisa-

tion & usage unique (emballage simple ou double) ou insérer l'instrument et/ou le

plateau avec les instruments nettoyés et désinfectés dans un chiffon de coton et

les ranger ensemble dans un bac de stérilisation, conformément aux exigences

suivantes:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Adaptée pour la stérilisation a la vapeur (résistance a la température jusqu‘a au
moins 141 °C, perméabilité a la vapeur suffisante)

« Protection suffisante des instruments ou des emballages de stérilisation contre
les dommages mécaniques

Stérilisation:

stériliser uniquement des produits nettoyés et désinfectés

« Stérilisation a la vapeur, stérilisateur a la vapeur selon EN 13060 ou EN 285 et
validé selon EN ISO 17665

Etape du programme Paramétres
Procédure Vide fractionné (3 fois)
Température de stérilisation 132 °C (max. 138 °C). Tolérance selon

EN ISO 17665)

Temps de stérilisation (temps d‘arrét | min. 3 minutes
avec la température de stérilisation)

Temps de séchage Aucune données

A Ne pas stériliser dans de I'air chaud!

A Ne pas stériliser dans STERRAD®!

A Détruire les instruments en cas de contact potentiel avec des prions (CJD - ris-
que de contamination) et ne pas les réutiliser.

Stockage / Transport:

Stocker au sec. Protéger des rayons du soleil. Stocker et transporter dans des
réservoirs / emballages s(rs.

En cas de renvoi, n'expédier que des produits nettoyés et désinfectés dans des
emballages stériles.

Remarques particuliéres:

Les instructions mentionnées ci-dessus ont été validées par le fabricant comme
étant adaptées pour la préparation d’'un produit médical en vue de sa réutilisation.
Il est de la responsabilité du préparateur que le traitement effectivement réalisé
avec I'équipement, les matériaux et le personnel utilisés dans linstallation de
préparation produise le résultat souhaité.

Les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent étre signalés au
fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est résident.

Les réparations sur les produits doivent uniquement étre réalisées par le fabricant
ou par un organisme mandaté expressément par lui. Dans le cas contraire, la
garantie devient caduque ainsi que, le cas échéant, les demandes de réparation
de préjudice vis-a-vis du fabricant.

Toute modification sur le produit ou dérogation & ce mode d‘emploi entraine une
exclusion de responsabilité de Sutter Medizintechnik GmbH.

Sous réserve de modifications. Version actuelle disponible sur www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

FIG A: Composants

FIG B: Montage et test de fonctionnement
FIG C: Démontage

FIG D: Indication de danger



Espaiiol (ES)

Producto / Usuario / Eliminacion:

iEl uso y la eliminacién de accesorios de electrocirugia estan reservados exclu-
sivamente a personal médico especializado! Eliminar el instrumento segun las
directivas internas de eliminacion de objetos afilados, bioldgicamente conta-
minados, establecidas por la clinica.

Estas instrucciones no sustituyen la lectura de las instrucciones de uso del equipo
de electrocirugia ni de otros accesorios utilizados. Para informaciones adicionales
en cuanto a la seguridad eléctrica recomendamos consultar la norma IEC TR
61289 o DIN EN 60601-2-2 anexo 1.

A No estéril. Limpiar y esterilizar antes del primer uso y de cada uso subsiguiente.

Uso previsto:

Pinzas bipolares para agarrar, coagular y cortar tejidos suaves durante intervenci-
ones quirurgicas de invasion minima.

Vida util:

Con un uso adecuado son de esperar hasta 20 ciclos de reprocesamiento. Esto
depende de la intensidad del uso y de los parametros aplicados.

Cable electroquirdrgico:

Las pinzas bipolares deSutter han sido desarrolladas para el uso con cables bipo-
lares de silicona con enchufe US o conexidn plana europea, cuyo fabricante es la
empresa Sutter Medizintechnik GmbH.

Componentes (FIG A):

1 Mordaza movil

2a Mango

2b Rueda giratoria para una rotacion de 360°
3 Botdn pulsador

Enchufe

Grip mévil

Grip fijo

Soporte de electrodo (incl. mordaza)

8 Tubo de aislamiento

~N o o

Antes del uso:

A Antes de cada uso, comprobar la limpieza, el funcionamiento mecanico y el
aislamiento intacto del producto.

Recomendamos controlar el aislamiento con un dispositivo de comprobacion

adecuado.

A\ jUtilizar tnicamente productos en perfecto estado y esterilizados!

Una cierta coloracion de las puntas anti adherentes del instrumento es normal e

inocua.

Conectar la pinza y el cable tnicamente al equipo de electrocirugia apagado o en

el modo de espera. jLa inobservancia puede conllevar quemaduras y descargas

eléctricas!

Montaje (FIG B):

B1: Colocar el tubo de aislamiento (8) sobre el mango (2a).

B2: Colocar el soporte del electrodo (7) hasta el tope en el mango (2a).

B3: Agarrar la rueda giratoria (2b) y ajustar el soporte de electrodo (7) mediante
seis giros hasta el tope. La rosca debe ser de facil movimiento y no encastrarse.
A No agarrar el soporte del electrodo (7) en la mordaza (movil) (1).

B4: Cerrar las puntas de la mordaza, en caso dado mantenerlo cerrado con dedos.
Activar el pulsador (3) para colocar el mango con mayor facilidad. Sostener el
mango tal como se lo visualiza para que el grip mévil (5) se ubique sin problemas
en la posicion posterior.

Dejar el grip mévil (5) en la posicion posterior, no sujetarlo.

Colocar el mango (2a) con el soporte de electrodos (7) en posicion recta en el
mango. El grip regresa a su posicion normal y el botdn pulsador encaja.

La rueda giratoria (2b) debe poder girar por 360°, debe ser posible abrir o cerrar
la mordaza (1) sin problemas al activar el grip.

Conectar el instrumento segun las indicaciones solo a una salida bipolar del apa-
rato electroquirdrgico.

B5: Antes de usar el equipo, realizar una breve prueba funcional:

Ajuste de potencia en fuerza media o 30-40 vatios en el aparato electroquirdrgico,
colocar tres capas de gasa entre la mordaza y activar la corriente. Con funciona-
miento correcto, habra una salida de vapor de agua después de 2-3 seg.

A No tocar las puntas! La mordaza puede estar caliente.

Durante el uso:

Trabajar siempre con el ajuste de potencia mas bajo para el efecto quirdrgico

deseado.

A Tension maxima permitida 650 Vp.

Ajustes recomendados:

+ Potencia: bipolar cut/bipolar coag méx. 100 W.

+ Tamafio del efecto (si lo hubiere): ajuste medio.

+ Si se generan chispas en la zona de la punta de apertura, debe reducirse la

potencia / tamafio del efecto.

A Limpiar regularmente los restos de sangre y de tejido de las puntas de las
mordazas.

A jLas puntas de las mordazas pueden producir lesiones!

A\ jLas puntas de las mordazas pueden estar tan calientes tras su uso que pueden
producir quemaduras!
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A iNo colocar nunca el instrumento sobre el paciente ni en su proximidad inme-
diata! Tender el cable de manera aislada del cable y guardar los instrumentos
no usados en un lugar aislado.

A iNo utilizar en presencia de sustancias inflamables o explosivas!

A jLas piezas no aisladas de la punta de trabajo estan bajo corriente y pueden
causar lesiones!

En caso dado, limpiar las puntas de las mordazas durante la aplicacién con un

liquido estéril (Aquadest) y secarlas a continuacion. No utilizar solucién salina. En

caso de utilizar simultdneamente los instrumentos de enjuague, utilizar un liquido
de enjuague libre de electrolitos.

A Una activacion o un movimiento no controlado de electrodos laproscdpicos
fuera del campo visual puede causar dafios no deseados en los tejidos.

Evitar el contacto accidental con tejido durante la activacion de las piezas metali-

cas bajo corriente de las mordazas. (FIG D)

A En caso de aplicaciones laproscopicas puede producirse una embolia de gas.

Desmontaje (FIG C):

C1: Desconectar primero el cable del instrumento.

C2: Activar el botdn pulsador (3) y retirar simultdneamente el mango (2a) com-
pletamente del grip.

C3: Agarrar la rueda giratoria (2b). Sujetar el soporte de electrodos (7) en la parte
delantera y retirarlo del mango (2a).

A No agarrar el soporte del electrodo (7) en la mordaza mévil (1).

C4: Bajar el tubo aislante (8) del mango (2a). La pinza esta desarmada.

Reprocesamiento:

Indicaciones generales:

iObservar las directivas y disposiciones nacionales!

iDesconectar el instrumento del cable!

El reacondicionamiento completo abarca la limpieza previa, la limpieza / desinfec-
cion y la esterilizacion.

Debido al efecto y a la reproducibilidad siempre debe preferirse la limpieza /
desinfeccién automatica.

A jNo sumergir en peréxido de hidrégeno (H,0,)!

Limpieza previa:

+ No dejar secar sangre y restos de tejidos sino enjuagar después de max. 1 h a
fondo con agua fria, también en la parte inferior de la rosca de las mordazas y
en el interior del vastago del tubo. En caso dado usar cepillos suaves (no usar
cepillo de alambre o similares) en tanto que no hayan restos de tejidos.

+ Colocar el instrumento desmontado 5 min. en agua fria; las limenes deben estar
llenas.

+ Enjuagar los limenes de los instrumentos durante min. 10 seg. en agua de la
llave y a una presion de 3,8 bar.

+ Desplazar las piezas méviles varias veces de un lado a otro durante la limpieza
previa.

A\ jEvitar abrir manualmente demasiado las mordazas! Un dafio previo puede

causar una rotura durante la aplicacion después de agarrarlo nuevamente.

Limpieza y desinfeccion automatica:

Al elegir el dispositivo de limpieza y desinfeccion, prestar atencién a que sea

de eficacia probada (p. ej. autorizacién FDA, o bien marcado CE segun EN ISO

15883).

+ Colocar los instrumentos en el dispositivo de limpieza y de desinfeccién. Los
ltimenes deben ser conectados a la conexién de enjuague del dispositivo de
desinfeccion. Prestar atencion a que los instrumentos no se toquen y estén
colocados de forma segura.

+ La bandeja de almacenamiento opcional (701740) garantiza un almacenamiento
seguro.

Pasos de programa Parametros
Preenjuague con agua fria de la red 2 minutos

Limpiar con 0,5 % (5 ml/litro) neodisher® | 5542 °C, 5 minutos
MediClean forte
Neutralizar con agua desmineralizada fria | 3 minutos

Enjuagar con agua desmineralizada fria 2 minutos

Desinfeccion térmica Desinfeccién térmica segun las
indicaciones nacionales. Un valor
A, de 3000 puede alcanzarse p.ej.
mediante un tiempo de efecto de
5 minutos a 90 °C.

+ Tener en cuenta: Los datos proporcionados arriba son indicaciones validadas de
tiempo minimo para efectuar una limpieza correcta con los pasos de programa
descritos. En caso de utilizar otro medio de limpieza, utilizar unicamente tales
que presenten caracteristicas comparables con el medio de limpieza neodisher®
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburgo), p.€j. en cuanto al valor pH y que sea
resistente a plasticos (tener en cuenta durante la seleccion de los parametros
del proceso las indicaciones del agente de limpieza). En caso de duda, péngase
en contacto con el proveedor o el responsable de la higiene.

Control:
Antes de la siguiente esterilizacion, realizar un control visual y comprobar que el
instrumento esté limpio y completo y su aislamiento, intacto.



Mantenimiento:
Ninguno

Embalaje:

Embalar los instrumentos limpios y desinfectados en embalajes de esterilizacion

de un solo uso (simples o dobles), o bien almacenar el instrumento o la bandeja

con los instrumentos limpios y desinfectados en un pafio de algodén y guardarlos

juntos en contenedores de esterilizacion que cumplen con los siguientes requi-

sitos:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Aptitud para la esterilizacion con vapor (resistencia térmica hasta 141 °C como
minimo, permeabilidad suficiente al vapor).

+ Proteccion suficiente de los instrumentos o embalajes de esterilizacion contra
dafios mecanicos.

Esterilizacion:

Esterilizar unicamente productos limpios y desinfectados.

+ Esterilizacion con vapor, esterilizador de vapor validado de conformidad con EN
13060 o EN 285y seguin EN ISO 17665

Pasos de programa Parametros

Proceso Vacio fraccionado (triple)

Temperatura de esterilizacion 132 °C (max. 138 °C mas la
tolerancia segun EN 1SO 17665)

Tiempo de esterilizacion (tiempo de min. 3 minutos

mantenimiento a la temperatura de
esterilizacion)

Tiempo de secado Sin indicaciones

A iNo esterilizar con aire caliente!

A iNo esterilizar con STERRAD®!

A Destruir el instrumento en caso de posible contacto con priones (peligro de
contaminacién CJD) y no reutilizarlo.

Almacenamiento / Transporte:

Almacenar en lugar seco. Proteger de la radiacion solar. Aimacenar y transportar
en recipientes / embalajes seguros.

En caso de devoluciones, enviar Unicamente productos limpios y desinfectados
en embalajes estériles.

Indicaciones especiales:

Las instrucciones mencionadas anteriormente han sido validadas por el fabricante
como apropiadas para la preparacion de un producto médico para su reutilizacion.
La persona encargada del procesamiento es responsable de asegurar que el
procesamiento que se ha realizado de facto con el equipo, los materiales y el
personal utilizados en la instalacion de procesamiento logre el resultado deseado.

Los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto se notificaran
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté esta-
blecido el usuario y/o el paciente.

Las reparaciones en los productos solo pueden ser realizadas por el fabricante o
por un organismo expresamente encargado por él. De lo contrario, desaparece la
garantia y cualquier derecho de responsabilidad frente al fabricante.

Cualquier modificacién en el producto o inobservancia de las presentes instruc-
ciones de uso eximira a Sutter Medizintechnik GmbH de toda responsabilidad.

Modificaciones reservadas. Version actual disponible bajo www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

FIG A: componentes

FIG B: Montaje y prueba de funciones
FIG C: Desmontaje

FIG D: Indicaciones de peligros
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Italiano (1T

Prodotto / Utilizzatore / Smaltimento:

Gli accessori per elettrochirurgia possono essere usati e smaltiti solo da personale
medico qualificato! Smaltire lo strumento chirurgico in maniera conforme alle diret-
tive interne degli ospedali per gli oggetti taglienti e biologicamente contaminati.
Queste indicazioni non sostituiscono le istruzioni per I'uso dellapparecchio per
elettrochirurgia e degli altri accessori utilizzati. Per ulteriori informazioni riguardanti
la sicurezza elettrica, raccomandiamo di consultare la norma IEC TR 61289 o DIN
EN 60601-2-2, supplemento 1.

A Non steril. Prima dell'utilizzazione iniziale e di quelle successive eseguire la
pulizia e la sterilizzazione.

Destinazione d’uso:

Pinza bipolare per afferrare, coagulare e tagliare tessuto molle negli interventi
chirurgici mini-invasivi.

Durata di vita:

In caso di uso competente si deve prevedere un minimo di 20 cicli di ricondizio-
namento. Questo dipende dall'intensita di utilizzazione e dai parametri applicati.

Cavo elettrochirurgico:

Le pinze bipolari Sutter sono destinate all'uso con cavi bipolari di silicone con
connettore maschio US o connettore piatto europeo, il cui fabbbricante & Sutter
Medizintechnik GmbH.

Componenti (FIG A):
1 Morso mobile

2a Stelo

2b Rotella girevole con rotazione di 360°
3 Pulsante

4 Spina

5 Parte mobile dellimpugnatura

6 Parte fissa dellimpugnatura

7 Inserto dell'elettrodo (incluso il morso)

8 Tubo di isolamento

Prima dell’utilizzazione:

A Prima di ogni utilizzazione verificare la pulizia, la funzionalita meccanica e I'in-
tegrita dell'isolamento del prodotto.

Raccomandiamo di verificare I'isolamento con un idoneo apparecchio di prova.

A Usare soltanto prodotti ineccepibili e sterilizzati!

Una certa scolorazione delle punte antiaderenti dello strumento € normale e non

crea problemi.

Collegare la pinza e i cavi solo quando lo strumento per elettrochirurgia € spento

o si trova in modalita standby. Se non si osservano queste precauzioni, possono

verificarsi ustioni e scariche elettriche!

Montaggio (FIG B):

B1: Spingere il tubo di isolamento (8) sullo stelo (2a).

B2: Guidare l'inserto (7) dell'elettrodo nello stelo (2a) fino a battuta.

B3: Afferrare la rotella girevole (2b) e stringere I'inserto (7) dell’elettrodo facendogli
compiere circa sei rotazioni fino a battuta. La vite filettata deve scorrere con facilita
€ non incepparsi.

A Non toccare l'inserto (7) dell’elettrodo sul morso (1) (mobile).

B4: Chiudere le punte dei morsi ed eventualmente tenerli chiusi con le dita. Azio-
nare il pulsante (3) per rendere piu facile 'inserimento dello stelo. Tenere I'impug-
natura come mostrato in figura, in modo che la parte mobile dellimpugnatura (5)
cada o0 possa essere portata facilmente verso il basso (in posizione divaricata).
Lasciare la parte mobile dellimpugnatura (5) nella posizione verso il basso e non
trattenerla.

Spingere lo stelo (2a) con l'inserto (7) dell'elettrodo diritto nellimpugnatura. L'im-
pugnatura ritorna nella posizione normale e il pulsante scatta in posizione.

La rotella girevole (2b) deve poter essere ruotata di 360° e il morso (1) deve potersi
aprire e chiudere senza problemi azionando la parte mobile dell'impugnatura.
Collegare lo strumento, come da specifica, solo all'uscita bipolare dell’apparecchio
per elettrochirurgia.

B5: Prima dell’'uso, eseguire un breve test funzionale:

Selezionare sullapparecchio per elettrochirurgia I'impostazione di media potenza
tra 30-40 watt, serrare tre strati di garza umida tra i morsetti dei morsi e attivare
la corrente. Se il funzionamento € corretto, dopo 2-3 secondi fuoriesce un po’ di
vapore acqueo.

A Non toccare le punte! Il morso puo essere ad alta temperatura!

Durante 'uso:

Lavorare sempre con I'impostazione di potenza la piti bassa possibile per ottenere

I'effetto chirurgico desiderato.

A Tensione massima consentita 650 Vp.

Impostazioni raccomandate:

+ Potenza: Taglio bipolare / Coagulazione bipolare, al massimo 100 W

+ Intensita dell'effetto (se si verifica): impostazione media

+ Nel caso di formazione di scintille nella zona delle punte dei morsi, ridurre la
potenza / lintensita dell‘effetto!

A Rimuovere sistematicamente i residui di sangue e di tessuto dalle punte dei

morsi.
A Le punte dei morsi possono provocare ferite!
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A Le punte dei morsi dopo 'uso possono essere talmente calde da provocare
ustioni!

A Non deporre mai lo strumento sul paziente o nelle sue immediate vicinanze!
Disporre i cavi e gli strumenti inutilizzati in una zona isolata dal paziente.

A Non usare lo strumento in presenza di sostanze infiammabili o esplosive!

A Le parti non isolate dell'estremita operativa sono conduttrici di corrente e pos-
sono provocare ferite!

Se necessario, durante I'uso pulire le punte dei morsi con liquido sterile (Aquadest) e

poi asciugare. Non usare nessuna soluzione di sale da cucina! Se contemporanea-

mente si usano strumenti di lavaggio, usare un liquido di lavaggio privo di elettroliti.

A Un’attivazione o un movimento accidentale di elettrodi laparoscopici al di fuori
del campo visivo puo provocare danni indesiderati al tessuto.

Durante I'attivazione evitare contatti accidentali del tessuto con parti metalliche

conduttrici di corrente delle punte dei morsi (FIG D).

A Nelle applicazioni laparoscopiche, in determinate circostanze pud verificarsi
un’embolia gassosa.

Smontaggio (FIG C):

C1: In primo luogo estrarre il cavo dallo strumento.

C2: Azionare il pulsante (3) e contemporaneamente estrarre lo stelo (2°) dall'im-
pugnatura.

C3: Afferrare la rotella girevole (2b). Tenere fermo linserto (7) dell’elettrodo
sull'estremita anteriore e svitarlo dallo stelo (2a).

A Non toccare l'inserto (7) sul morso (1) mobile.

C4: Estrarre il tubo di isolamento (8) dallo stelo (2a). La pinza ora € smontata.

Ricondizionamento:

Indicazioni generali:

Osservare le direttive e le normative nazionali!

Staccare lo strumento dal cavo!

Il ricondizionamento nel suo complesso comprende la pulizia preliminare, la puli-
zia / disinfezione e la sterilizzazione.

Preferire sempre la pulizia / disinfezione meccanica a motivo della sua efficacia
e riproducibilita!
A Non introdurre nell'acqua ossigenata (H,0,)!

Pulizia preliminare:

+ Non lasciare essiccare i residui di sangue e di tessuto, ma asportarli con acqua
fredda al massimo dopo 1 ora, anche all'interno della filettatura del morso e all'in-
terno dello stelo nel tubo! Eventualmente usare spazzole morbide (non spazzole
a fili metallici o simili), fino a quando non sono pit visibili residui di tessuto.

* Immergere lo strumento smontato per 5 minuti in acqua fredda e accertarsi che
i lumen ne siano riempiti.

* Risciacquare i lumen degli strumenti per un minimo di 10 secondi con acqua di
rubinetto alla pressione di 3,8 bar.

+ Prima della pulizia preliminare muovere avanti e indietro piu volte le parti mobili.

A Evitare una divaricazione manuale troppo forte dei morsi! Un danno prodotto

in precedenza pud provocare, prelevando in seguito lo strumento, una rottura
durante I'utilizzazione.

Pulizia e disinfezione meccanica:

Nella scelta dell'apparecchio di pulizia e disinfezione (APD), fare attenzione che

I'apparecchio possieda una provata efficacia (per esempio, I'omologazione FDA e

la marcatura CE, in conformita alla norma EN ISO 15883).

« Introdurre gli strumenti nellapparecchio di pulizia e disinfezione (APD). | lumen
devono essere collegati al raccordo di lavaggio dellapparecchio di pulizia e di
disinfezione (APD). Fare attenzione che gli strumenti non si tocchino e che siano
disposti in modo sicuro.

+ |l vassoio portastrumenti (701740), che pud essere fornito su richiesta, garanti-
sce una sistemazione sicura.

Fasi del programma Parametri

Prerisciacquare con acqua fredda di 2 minuti

rubinetto

Pulire con una soluzione allo 0,5 % 55+2 °C, per 5 minuti

(5 mlflitro) di neodisher® MediClean forte

Neutralizzare con acqua fredda 3 minuti

demineralizzata

Risciacquare con acqua fredda 2 minuti

demineralizzata

Disinfezione termica La disinfezione termica deve essere
eseguita in conformita agli standard
nazionali. Un valore A, di 3000, ad
esempio, pud essere raggiunto con
un tempo di permanenza di 5 minuti
a 90 °C.

+ Fare attenzione a quanto segue: | dati sopra riportati sono dati validati del tempo
minimo per una pulizia effettiva con le fasi di programma descritte. Se si usa un
altro detergente, usare solo detergenti che presentano caratteristiche equipara-
bili a quelle del detergente neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg),
ad esempio, in relazione al valore di pH e alla compatibilita nei confronti delle
materie plastiche (nella scelta dei parametri di processo tenere conto dei dati
caratteristici del detergente). In caso di dubbio, contattare il proprio fornitore o il
proprio incaricato dell'igiene.
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Controllo:
Prima della sterilizzazione eseguire un controllo visivo per verificare lintegrita
dell'isolamento, la pulizia e I'integrita dello strumento.

Manutenzione:
Nessuna

Imballaggio:

Imballare gli strumenti ripuliti e disinfettati in imballaggi di sterilizzazione monouso

(imballaggio semplice o doppio) oppure avvolgere lo strumento o il vassoio con gli

strumenti ripuliti e disinfettati in una telo di cotone e depositarli assieme in conteni-

tori per la sterilizzazione, che rispondano ai seguenti requisiti:

+ EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

+ Che siano adatti alla sterilizzazione con vapore (resistenza alla temperatura fino
ad almeno 141 °C e abbiano una sufficiente permeabilita al vapore)

+ Che assicurino una sufficiente protezione degli strumenti e degli imballaggi di
protezione dai danni di tipo meccanico.

Sterilizzazione:

Sterilizzare solo prodotti ripuliti e disinfettati.

« Sterilizzazione a vapore, sterilizzatore a vapore in conformita alla norma EN
13060 e EN 285 e validati in conformita alla norma EN ISO 17665

Fasi del programma Parametri

Processo Vuoto frazionato (in tre fasi)

Temperatura di sterilizzazione 132 °C (max. 138 °C e tolleranza
in conformita alla norma EN ISO
17665)

Tempo di sterilizzazione (tempo di perma- | 3 minuti minimo
nenza alla temperatura di sterilizzazione)

Tempo di essiccazione Nessun dato

A Non sterilizzare in aria ad alta temperatura!

A Non sterilizzare su STERRAD®!

A Distruggere lo strumento in caso di contatto potenziale con prioni (pericolo di
contaminazione CJD, Creutzfeldt-Jakob disease) e non riutilizzarlo piu.

Deposito / Trasporto

Conservare in ambiente secco Proteggere dalla radiazione solare Depositare e
trasportare in contenitori/imballaggi sicuri.

Nel caso di resi, inviare solo prodotti puliti e disinfettati in imballaggi sterili.

Indicazioni speciali:
Le istruzioni di cui sopra sono state validate dal fabbricante come idonee per
la preparazione di un dispositivo medico e per il suo riutilizzo. L’addetto al trat-
tamento & responsabile di garantire che il trattamento effettivamente svolto con
I'attrezzatura, i materiali e il personale utilizzati nella struttura preposta produca
il risultato desiderato.

Gli incidenti gravi generatisi in relazione all'utilizzo del prodotto devono essere
segnalati al costruttore e alle autorita competenti dello Stato membro in cui hanno
sede I'utilizzatore e/o il paziente.

La riparazione dei prodotti pud essere realizzata solo ad opera del costruttore o
di una ditta espressamente incaricata dal costruttore. Il mancato rispetto provoca
la decadenza della garanzia e puo provocare la decadenza di altre responsabilita
a carico del costruttore.

Ogni modifica sul prodotto o scostamento da queste istruzioni per I'uso ha per con-
seguenza I'esclusione della garanzia da parte della Sutter Medizintechnik GmbH.

Con riserva di modifiche! La versione attuale e disponibile nel sito www.sut-
ter-med.de.

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

FIG A: Componenti

FIG B: Montaggio e test funzionale
FIG C: Smontaggio

FIG D: Indicazione sui pericoli



Nederlands (NL]

Product / Gebruiker / Verwijdering:

Elektrochirurgische accessoires mogen alleen door vakkundig medisch personeel
gebruikt en verwijderd worden! Het instrument overeenkomstig de ziekenhuisinter-
ne richtlijnen voor scherpe, biologisch vervuilde objecten verwijderen.

Deze handleiding vervangt niet het lezen van de gebruiksaanwijzing van het
gebruikte elektrochirurgische apparaat en van de accessoires. Voor meer gedetail-
leerde informatie over de elektrische veiligheid raden wij de norm IEC TR 61289 of
DIN EN 60601-2-2 bijblad 1 aan.

A Niet steriel. \Voor het eerste en elk ander gebruik, reinigen en steriliseren.

Beoogd gebruik:
Bipolaire tang om zacht weefsel bij minimaalinvasieve chirurgische interventies
vast te nemen, te coaguleren en te snijden.

Levensduur:

Bij vakkundig gebruik moet van minstens 20 nieuwe bereidingscycli uitgegaan
worden. Dit is afhankelijk van de intensiteit van het gebruik en van de toegepaste
parameters.

Elektrochirurgische kabels:

Sutter bipolaire tangen zijn bestemd voor gebruik met bipolaire siliconenkabels
met US-stiftstekkers of Europese vlakke aansluiting, wiens fabrikant de firma
Sutter Medizintechnik GmbH is.

Componenten (FIG A):

1 Beweeglijk muildeel

2a Schacht

2b Draaiwiel voor 360°-rotatie

3 Drukknop

Stekker

Beweeglijk greepdeel

Star greepdeel
Elektrodeninzetstuk( incl. muildeel)
8 Isolatiebuis

~N o o

Voor het gebruik:

A Het product véor elk gebruik op zuiverheid, mechanische werking en intacte
isolatie controleren.

Wij raden aan de isolatie met een passend testapparaat te controleren.

A Uitsluitend perfecte en gesteriliseerde producten gebruiken!

Een bepaalde verkleuring van de non-stick-instrumententoppen is normaal en

vormt geen probleem.

Tang en kabel alleen op het uitgeschakelde elektrochirurgische apparaat of in

de stand-by modus aansluiten. Niet-naleving kan tot brandwonden en elektrische

schokken leiden!

Montage (FIG B):

B1: Isolatiebuis (8) op schacht (2a) schuiven.

B2: Elektrodeninzetstuk (7) tot aan de aanslag in schacht (2a) voeren.

B3: Het draaiwiel (2b) aanraken en het elektrodeninzetstuk (7) door ca. zes
omwentelingen tot aan de aanslag vast aandraaien. De schroefdraad moet soepel
lopen, niet schuin trekken.

A Elektrodeninzetstuk (7) niet aan het (beweeglijke) muildeel (1) vastnemen.

B4: De muiltoppen sluiten, wanneer nodig met de vingers gesloten houden. De
drukknop (3) gebruiken om de schacht makkelijker in te schuiven. De handgreep
zoals afgebeeld vasthouden, zodat het beweeglijke greepdeel (5) eenvoudig in de
achterste positie valt resp. gebracht wordt.

Het beweeglijke greepdeel (5) in de achterste positie houden, niet vasthouden.
Schacht (2a) met elektrodeninzetstuk (7) recht in de greep schuiven. Het greepde-
el gaat terug naar de normale positie en de drukknop sluit in.

Het draaiwiel (2b) moet 360° geroteerd kunnen worden, muildeel (1) moet bjj
bediening van het greepdeel zonder probleem geopend en gesloten kunnen
worden.

Het instrument volgens de voorschriften enkel op de bipolaire uitgang van het
elektrochirurgieapparaat aansluiten.

B5: Vaor gebruik, een korte functietest uitvoeren:

Middelgrote sterkte resp. 30-40 Watt vermogensinstelling op het elektrochirur-
gie-apparaat selecteren, drie lagen vochtige afval tussen het muildeel klemmen
en stroom activering. Bij correcte werking ontsnapt na 2-3 sec. een beetje water-
damp.

A Punten niet aanraken! Muildeel kan heet zijn!

Tijdens het gebruik:

Steeds met de voor het gewenste chirurgische effect laagste vermogensinstelling

werken.

A Maximum toegelaten spanning 650 Vp.

Aanbevolen instellingen:

+ Vermogen: Bipolaire snede / Bipolaire coag. max. 100 w

« Effectgrootte (indien beschikbaar): Gemiddelde instelling

+ Bij vonkvorming in het gebied van de tangpunten vermogen / effectgrootte ver-
minderen

A Regelmatig bloed- en weefselresten van de muildeeltoppen afwrijven.

A Muiltoppen kunnen verwondingen veroorzaken!

A Muiltoppen kunnen na gebruik zo heet zijn dat ze brandwonden veroorzaken!
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A Instrumenten nooit op de patiént of in diens onmiddellijke nabijheid neerleggen!
Kabels geisoleerd van de patiént en niet gebruikte instrumenten geisoleerd
bewaren.

A Niet in aanwezigheid van brandbare of explosieve stoffen gebruiken!

A De niet geisoleerde delen van de werkzender staan onder stroom en kunnen
verwondingen veroorzaken!

Wanneer nodig, muiltoppen tijdens het gebruik met steriele vloeistof (Aquadest)

reinigen, daarna afdrogen. Geen kookzoutoplossing gebruiken! Bij gelijktijdig

gebruik van spoelinstrumenten elektrolytvrije spoelvioeistof gebruiken.

A Ongewilde activering of beweging van de laparoscopische elektroden buiten het
gezichtsveld kan tot ongewenste weefselbeschadigingen leiden!

Tijdens de activering onvrijwillige weefselaanrakingen met onder stroom staande

metalen delen van de muiltoppen vermijden. (FIG D)

A\ Bij laparoscopische toepassingen kan soms een gasembolie optreden.

Demontage (FIG C):

C1: Eerst de kabel van het instrument trekken.

C2: Drukknop (3) indrukken en gelijktijdig schacht (2a) compleet uit de greep trekken.
C3: Draaiwiel (2b) vastnemen. Elektrodeninzetstuk (7) aan het voorste einde vast-
houden en uit de schacht (2a) draaien.

A\ Elektrodeninzetstuk (7) niet aan het beweeglijke muildeel (1) aanraken.

C4: De isolatiebuis (8) van de schacht (2a) naar beneden trekken. De tang is nu
gedemonteerd.

Nieuwe bereiding:

Algemene aanwijzingen:

Nationale richtlijnen en bepalingen volgen!

Instrument van de kabel ontkoppelen!

De complete nieuwe bereiding bevat de voorgaande reiniging, de reiniging / des-
infectie en de sterilisatie.

Wegens de effectiviteit en reproduceerbaarheid moet steeds de voorkeur aan een
machinale reiniging / desinfectie gegeven worden!
A Niet in waterstofperoxide (H,0,) leggen!

Voorgaande reiniging:

+ Bloed- en weefselresten niet laten opdrogen, maar na max. 1 uur grondig met

koud water afspoelen, ook binnen aan de schroefdraad van het muildeel en

de binnenkant van de buisschacht! Wanneer nodig, zachte borstels gebruiken

(geen draadborstels en dergelijke), en dit zolang tot geen weefselresten meer

zichtbaar zijn.

Het gedemonteerde instrument 5 min in koud water leggen, de lumina moeten

gevuld zijn.

+ De lumina van de instrumenten min. 10 sec met kraantjeswater en 3,8 bar water-
druk spoelen.

+ Beweeglijke delen bij de voorgaande reiniging meerdere keren heen en weer
bewegen.

A Vermijden dat de muildelen te sterk met de hand opengespreid worden! Voor
voorafgaande beschadiging kan bij nieuwe aanraking tot een breuk tijdens het
gebruik leiden.

Machinale reiniging en desinfectie:

Bij de keuze van het reinigings- en desinfecteringsapparaat (RDG) verzekeren dat

de RDG een geteste effectiviteit bezit (bijvoorbeeld FDA-Clearance resp. CE-ken-

merking overeenkomstig EN ISO 15883).

* Instrumenten in de RDG leggen. De lumina moeten op de spoelaansluiting van
de RDG aangesloten worden. Verzekeren dat de instrumenten zich niet aanra-
ken en zeker aangebracht zijn.

+ De optioneel verkrijgbare bewaarschotel (701740) garandeert een zekere bewa-
ring.

Programmastappen Parameters
Voorspoelen met koud stadswater | 2 minuten
Reinigen met 0,5 % (5 ml/liter) 5512 °C, 5 minuten

neodisher® MediClean forte

Neutraliseren met koud 3 minuten

gedemineraliseerd water

Naspoelen met koud 2 minuten

gedemineraliseerd water

Thermische desinfectie Thermische desinfectie overeenkomstig

de nationale voorschriften. Een Aj-waarde
van 3000 kan bijvoorbeeld door een tijd
van 5 minuten bij 90 °C bereikt worden.

+ Belangrijk: Voornoemde gegevens zijn gevalideerde minimum gegevens voor
een succesvolle reiniging bij de beschreven programmastappen. Bij gebruik van
een andere reiniger enkel reinigers gebruiken die vergelijkbare eigenschappen
met betrekking tot de reiniger neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Ham-
burg) vertonen, bijvoorbeeld met betrekking tot pH-waarde en verdraagzaam-
heid tegenover kunststoffen (bij de keuze van de procesparameters rekening
houden met de aanwijzingen van de reiniger). In geval van twijfel, uw leverancier
resp. uw hygiéneverantwoordelijke contacteren.

Controle:
V6ér de volgende sterilisatie een visuele controle en inspectie op intacte isolatie,
zuiverheid en onbeschadigheid van het instrument uitvoeren.
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Onderhoud:
Geen

Verpakking:

Gereinigde en gedesinfecteerde instrumenten in sterilisatieverpakkingen voor een-

malig gebruik verpakken (enkele of dubbele verpakking- of het instrument resp.

de schotel met de gereinigde en gedesinfecteerde instrumenten in een katoenen

doek aanbrengen en samen in sterilisatiecontainers bewaren, die de volgende

eisen vervullen:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Voor de stoomsterilisatie geschikt (temperatuurbestendigheid tot min. 141 °C
voldoende stoomdoorlaatbaarheid)

* Voldoende bescherming van de instrumenten resp. sterilisatieverpakkingen
tegen mechanische verpakkingen.

Sterilisatie:

Alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten steriliseren.

+ Stoomsterilisatie, stoomsterilisator overeenkomstig EN 13060 resp. EN 285 en
overeenkomstig EN ISO 17665 gevalideerd

Programmastappen Parameters
Methode Gefractioneerd vacuiim (3-voudig)
Sterilisatietemperatuur 132 °C (max. 138 °C excl. tolerantie overeen-

komstig EN ISO 17665)
Sterilisatietijd (tijd bij sterilisatie- | min. 3 minuten

temperatuur)
Droogtijd Geen gegevens

A Niet in hete lucht steriliseren!

A Niet in STERRAD® steriliseren!

A Het instrument bij potentieel contact met prionen vernietigen (CJD - contami-
natiegevaar) en niet opnieuw gebruiken.

Stockage / Transport:

Op een droge plaats bewaren. Tegen zonnestralen beschermen. In zekere reser-
voirs / verpakkingen bewaren en transporteren.

Bij retourzendingen alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten in steriele
verpakkingen toesturen.

Bijzondere aanwijzingen:

Bovenstaande instructies zijn door de fabrikant geschikt bevonden voor het pre-
pareren van een medisch hulpmiddel voor hergebruik. Het is de verantwoordeli-
jkheid van de voorbereider om ervoor te zorgen dat het gewenste resultaat wordt
bereikt door de daadwerkelijk uitgevoerde preparatie met de gebruikte onderdelen,
materialen en medewerkers in de behandelingsinstallatie.

Ernstige incidenten gerelateerd aan het product moeten worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.

De producten mogen uitsluitend worden gerepareerd door de fabrikant of door een
door hem uitdrukkelijk daarmee belaste instantie. Anders vervalt de garantie en in
voorkomende gevallen ook verdere aansprakelijkheidsclaims tegen de fabrikant.

Elke verandering aan het product of afwijking van deze gebruiksaanwijzing leidt
tot de aansprakelijkheidsuitsluiting door de firma Sutter Medizintechnik GmbH.

Veranderingen voorbehouden. Actuele versie beschikbaar op www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

FIG A: Componenten

FIG B: Montage en functietest
FIG C: Demontage

FIG D: Gevarenaanwijzing
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Portugués (PT}

Produto / Utilizadores / Eliminagao:

A utilizagdo e eliminagdo de acessoérios para eletrocirurgia estdo reservadas
exclusivamente a pessoal médico experiente! Eliminar o instrumento de acordo
com as diretivas internas do hospital para objetos cortantes, biologicamente
contaminados.

Estas instrugdes ndo substituem a leitura do manual de instrugdes do instrumento
de eletrocirurgia e demais acessorios utilizados. Para mais informacdes sobre a
seguranca elétrica recomendamos a norma IEC TR 61289 ou DIN EN 60601-2-2
adenda 1.

A Nao estéril. Limpar e esterilizar antes da primeira utilizagdo e subsequentes.

Finalidade:

Tesoura bipolar para agarrar, coagular e cortar tecido mole nas intervencoes
cirirgicas minimamente invasivo.

Vida util:

No caso de utilizagdo correta tem uma vida Util expectavel de até 20 ciclos de
reprocessamento. Isso depende da intensidade da utilizagdo e os parametros
utilizados.

Cabos eletrocirurgicos:

As tesouras bipolares da Sutter destinam-se a utilizagdo com cabos de silicone
bipolares com pino macho USB ou ligagéo flangeada europeia, cujo fabricante é
a Sutter Medizintechnik GmbH.

Componentes (FIG A):

1 peca de boca movel

2a Haste

2b Roda rotativa para rotagdo de 360°

3 Botdo de presséo

Ficha

parte mével da pega

parte fixa da pega

Inserto do elétrodo (incl. pega de boca)
8 Tubo de isolagao

~No o

Antes da utilizagao:

A Antes de cada utilizagao verificar a limpeza, funcionamento mecénico e isola-
mento intacto do produto.

Recomendamos a verificagdo do isolamento com um aparelho de inspegao

adequado.

A Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!

Uma ligeira alteragdo da cor das pontas de instrumentos non-stick € normal e

irrelevante.

Ligar a tesoura e o cabo apenas ao equipamento de eletrocirurgia desligado ou

no modo Em espera. A ndo observancia pode resultar em queimaduras e choques

elétricos!

Montagem (FIG B):

B1: empurrar o tubo de isolagdo (8) sobre a haste (2a).

B2: conduzir o inserto do elétrodo (7) até ao batente para dentro da haste (2a).
B3: agarrar a roda rotativa (2b) e apertar p inserto do elétrodo (7) rodando-o cerca
de seis vezes até ao batente. A rosca deve girar liviemente, ndo encravar.

A Néo agarrar o inserto do elétrodo (7) na pega de boca (mével) (1).

B4: fechar as pontas de boca, eventualmente manter com os dedos fechadas.
Para introduzir facilmente a haste, acionar o botéo rotativo (3). Segurar a pega
como ilustrado para que a parte movel da pega (5) possa ser colocada ou condu-
zida para a posicao traseira.

Manter a parte mével da pega (5) na posicéo traseira, ndo segurar.

Empurrar a haste (2a) com o inserto do elétrodo (7) de forma reta para dentro da
pega. A parte da pega volta para a posi¢éo normal e o botéo rotativo encaixa.

A roda rotativa (2b) tem de poder rodar em 360°, a pega de boca (1) deve-se abrir
e fechar sem problemas ao acionar a parte da pega.

Ligar o instrumento apenas a saida bipolar do aparelho eletrocirdrgico.

B5: Antes da utilizagdo, efetuar um curto teste funcional:

Selecionar poténcia média ou 30-40 watts de poténcia no aparelho eletrocirurgico,
entalar trés camadas de gazes entre a pega de boca e ativar a corrente. Em caso
de funcionamento correto, depois de 2-3 sec. evacua um pouco vapor de agua.
A Nao tocar as pontas! A pega de boca pode estar quente!

Durante a utilizagao:

Trabalhar sempre com as configuragdes de poténcia minimas para o efeito cirdr-

gico pretendido.

A Tensao maxima admissivel 650 Vp

Parametros recomendados:

+ Poténcia: Bipolar cut / Bipolar coag, no méx. 100 W

« Forga de efeito (caso existente): ajuste médio

+ Em caso de formacéao de faiscas na area da ponta, reduzir a poténcia / for¢a

de efeito!

A Limpar regularmente os residuos de sangue e de tecidos das pontas da pega
de boca.

A As pontas de boca podem provocar ferimentos!

A As pontas de boca podem estar tdo quentes apos a utilizagédo que provocam
queimaduras!
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A Nunca colocar os instrumentos sobre o paciente ou na sua proximidade
imediata! Colocar o cabo longe do paciente e armazenar de forma isolada os
instrumentos n&o utilizados.

A Nao utilizar na presenca de substancias inflamaveis ou explosivas!

A As pegas ndo isoladas da extremidade de trabalho estdo sob tensao e podem
causar ferimentos!

Se necessario, limpar as pontas de boca durante a utilizagdo com liquido estéril

(aquadest) e depois secar. Nao utilizar soluggo salina! Na utilizagéo simultanea de

instrumentos de lavagem, utilizar liquido de lavagem sem eletrolitos.

A Ativagdo ou movimento involuntario de elétrodos laparoscopicos fora do campo
de visdo pode provocar danos no tecido indesejaveis!

Durante a ativagao, evitar contactos de tecido involuntarios com pegas de metal

sob tensao das pontas de boca. (FIG D)

A Nas utilizagdes laparoscopicas podem surgir, entre outras, uma embolia
gasosa.

Desmontagem (FIG C):

C1: Primeiro, retirar o cabo do instrumento.

C2: acionar o botéo de presséo (3) e retirar ao mesmo tempo completamente a
haste (2a) do punho.

C3: agarrar a roda rotativa (2b). Segurar o inserto do elétrodo (7) na extremidade
dianteira e rodar fora da haste (2a).

A Nao agarrar o inserto do elétrodo (7) na pega de boca mével (1).

C4: puxar o tubo de isolagao (8) da haste (2a). Agora a tesoura esta desmontada.

Reprocessamento:

Indicacoes gerais:

Observar as diretivas e disposi¢des nacionais!

Separar o instrumento do cabo!

Todo o reprocessamento compreende a pré-limpeza, a limpeza / desinfecéo e a
esterilizagao.

Devido a eficacidade e reprodutibilidade deve preferir sempre uma limpeza em
maquina / desinfegao!
A Nao colocar em peréxido de hidrogénio (H,0,)!

Pré-limpeza:

+ Nao deixar secar residuos de sangue e de tecidos, mas sim lavar bem com agua
fria depois de, no maximo, 1 hora também o interior da pega de boca e o interior
da haste do tubo! Utilizar, eventualmente, escovas (ndo escovas de arame ou
semelhante) até todas os residuos de tecido estiverem eliminados.

+ Colocar o instrumento desmontado 5 minutos em agua fria, o limen deve estar
enchido.

« Lavar o limen dos instrumentos, no minimo, 10 sec. com &gua de torneira e 3,8
bar de presséo de agua.

+ Deslocar pegas moveis varias para tras e para a frente durante a limpeza prévia.

A\ Evitar uma abertura manual forte da pega de boca! Uma pré-danificagdo pode

causar uma rutura durante a utilizagdo quando voltar a agarrar.

Limpeza por maquina e desinfegao:

Na selegéo do aparelho de limpeza e desinfegao (ALD) certificar-se de que o ALD

possui uma eficacia comprovada (por ex. certificagdo FDA ou marca CE de acordo

com a norma EN ISO 15883).

+ Colocar os instrumentos no ALD. Os lumens devem ser ligados a ligagdo de
lavagem do ALD. Certificar-se de que os instrumentos ndo se tocam e que estdo
seguros.

+ A bandeja de armazenamento disponiveis opcionalmente (701740) garante um
armazenamento seguro.

Passos do programa Parametros
Pré-lavagem com agua da rede publica fria | 2 minutos

Limpar com 0,5 % (5 ml/litro) neodisher® 5512 °C, 5 minutos
MediClean forte
Neutralizar com agua desmineralizada fria | 3 minutos

Pés-lavar com &gua desmineralizada fria 2 minutos

Desinfeg&o térmica Desinfegao térmica de acordo
com as especificagdes nacio-
nais. Um valor A, de 3000 pode
ser atingido, por exemplo, atra-
vés de um tempo de atuagdo de
5 minutos em caso de 90 °C.

+ Atengdo: os dados indicados acima s&o dados de tempos minimos validados
para uma limpeza bem-sucedida nos passos de programa descritos. No caso de
utilizagdo de um outro detergente utilizar apenas detergentes que apresentem
propriedades comparaveis ao detergente neodisher® MediClean forte (Dr. Wei-
gert, Hamburgo), por ex. em relagdo ao valor de pH, assim como a compatibili-
dade em relagéo a plasticos (na selegao dos paré@metros do processo, respeitar
as indicagdes do detergente). Em caso de duvida contactar o fornecedor ou o
responsavel de higiene.

Controlo:
Antes da seguinte esterilizagao realizar uma inspecao visual e verificar se o isola-
mento esta intacto, a limpeza e integridade do instrumento.

Manutengéo:
Sem
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Embalagem:

Embalar os instrumentos limpos e desinfetados em sacos para esterilizagao
descartaveis (embalagem simples ou dupla) ou colocar o instrumento ou a bande-
ja com os instrumentos limpos e desinfetados em pano de algodao e armazenar
em recipientes de esterilizagdo, que cumpram os seguintes requisitos:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ adequado para a esterilizagdo a vapor (resistente a temperatura até min. 141 °C
permeabilidade suficiente ao vapor)

+ Protecdo suficiente dos instrumentos ou sacos para esterilizagdo contra danos
mecanicos.

Esterilizagédo:

Esterilizar apenas produtos limpos e desinfetados.

« Esterilizagao a vapor, esterilizador a vapor validado de acordo com a norma EN
13060 ou EN 285 de acordo com a norma EN ISO 17665

Passos do programa Parametros
Processo Vécuo fracionado (3 vezes)
Temperatura de esterilizagdo 132 °C (no max. 138 °C mais

tolerancia de acordo com a norma
EN ISO 17665)

Tempo de esterilizacao (tempo de per- min. 3 minutos
manéncia a temperatura de esterilizagéo)

Tempo de secagem Sem indicagoes

A Nao esterilizar em ar quente!

A N&o esterilizar em STERRAD®!

A Em caso de potencial contacto com prides (perigo de contaminagéo Doenga de
Creutzfeldt-Jakob) destruir o instrumento e néo reutilizar.

Armazenamento / Transporte:

Armazenar em lugar seco. Proteger contra o sol. Armazenar e transportar em
recipientes / embalagens seguras. Em caso de devolucao enviar apenas produtos
limpos e desinfetados em embalagens estéreis.

Indicagdes particulares:

As instrugdes acima mencionadas foram validadas pelo fabricante como adequa-
das para a preparacéo de um dispositivo médico para reutilizaggo. E a responsab-
ilidade do reprocessador assegurar que a operagao real de reprocessamento com
0s equipamentos, materiais e pessoal utilizados na instalagéo de reprocessamen-
to atinja o resultado desejado.

Os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
o0 doente se encontram estabelecidos.

As reparagdes dos produtos sé podem ser efetuadas pelo fabricante ou por um
organismo expressamente mandatado por este. Caso contrério, a garantia e
quaisquer outras reivindicagdes de responsabilidade contra o fabricante expirarao.
Qualquer alteragdo no produto ou desvio de manual de instrugbes anula a
responsabilidade da Sutter Medizintechnik GmbH.

Reservado o direito a alteragdes. Versao atual disponivel em www.sutter-med.de

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

FIG A: Componentes

FIG B: Montagem e teste funcional
FIG C: Desmontagem

FIG D: Indicagéo de perigo
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Produkt / Anvandare / Avfallshantering :

Elektrokirurgi tillbehor far uteslutande anvandas och avfallshanteras av sakkunnig
medicinsk personal! Avfallshantera kraftigt bilologiskt kontaminerade foremal i
enlighet med sjukhusinterna riktlinjer.

Denna anvisning ersatter inte Idsandet av bruksanvisningen for den anvanda elek-
trokirurgi-enheten och andra tillbehdr. For vidare information om elektrisk sakerhet
rekommenderar vi IEC TR 61289 eller DIN EN 60601-2-2- bilaga 1.

A Ej steril. Fore forsta och vidare anvandning rengér och sterilisera.

Avsedd anvéndning:
Bipolar tang for greppa, koagulera och skara i mjuk vévnad vid minimalt invasiva
kirurgiska ingrepp.

Hallbarhet:
Vid ratt anvandning kan man utga fran minst 20 ateranvandningscykler. Detta &r
anhangigt intensiteten i anvandandet och de anvanda parametrarna.

Elektrokirurgisk kabel:

Sutter bipoléra Bipoldra tanger ar avsedda for anvéndning med bipoléra silikon-
kablar med US-kontakt eller europeisk platt anslutning, vars tillverkare ar Sutter
Medizintechnik GmbH.

Komponenter (FIG A):

1 rorlig kakled

2a skaft

2b vridhjul for 360°-rotation

3 tryckknapp

kontakt

rorlig greppdel

stelt handtag
elektrodinsats (inkl. kakled)
8 Isoleringsror

~No o>

Fore anvandning:

A Fore varje anvandning kontrollera produkten for renhet, mekanisk funktion och
intakt isolering.

Vi rekommenderar kontroll av isolering med en [dmplig provenhet.

A Anvand bara felfri och steriliserad produkt!

En viss missfargning av non-stick-instrumentspetsen &r normalt och saker.

Tang och kabel anslutes bara till avstangd elektrokirurgi-enhet eller i standby lage.

Ej beaktande kan medfora brannskador och el-stétar!

Montage (FIG B):

B1: Skjut rorisolering (8) pa skaftet (2a).

B2: Fér in elektrodinsatsen (7) till anslag i skaftet (2a).

B3: Fatta vridhjulet (2b) dra fast elektrodinsatsen (7) genom ca sex varv till anslag.
Gangan ska l6pa latt och inte fastna.

A Greppa inte elektrodinsatsen (7) i rérliga kakleden (1).

B4: Sténg kakspetsen, vid behov hall den stdngd med fingrarna. Aktivera tryck-
knapp (3) for att lattare skruva in skaftet. Hall handtaget som visas, sé att rorliga
greppdelar (5) latt faller in i den bakre positionen resp. kan bringas.

Den rorliga greppdelen (5) Idmnas i den bakre positionen, hall inte fast.

Skaft (2a) skjuts rakt i handtaget med elektrodinsatsen (7). Greppdelen gar tillbaka
till normalléage och tryckknapp greppar i.

Vridhjulet (2b) ska vara méjligt att rotera 360°, kakled (1) ska vid aktivering av
handtaget problemfritt dppnas och sténgas.

Anslut instrument enligt féreskrift bara till bipolér utgang péa elektrokirurgi-enheten.
B5: Fore anvandning genomfér en kort funktionstest:

Medelstark effektinstéllning (30-40 watt) for elektrokirurgi-enheten véljes, klam
tre lager fuktig mull mellan kakleden och aktivera strémmen. Vid korrekt funktion
ventileras efter 2-3 s nagon vattenanga.

A Greppa inte i spetsen! Kakleden kan vara varm!

Under anvéndning:

Arbeta alltid med for dnskad kirurgisk effekt med lagsta effektinstallning.

A Maximal tillaten spanning 650 Vp.

Rekommenderade instéliningar

» Effekt: Bipolar skérning / Bipolar koag max. 100 W

« Effektstyrka (om aktuellt): Mellersta lage

+ Om det finns en gnista i kaftarnas omrade, minska effekt / effektintensiteten!

A Torka regelbundet av blod och vavnadsrester fran kékspetsen.

A Kékspetsen kan orsaka skador!

A Kékspetsen kan efter anvandning vara sa varm att den orsakar brannskador!

A Lagg aldrig instrumentet pa eller i patientens narhet! Lagg kabel borta fran
patienten och lagra oanvéanda instrument isolerat.

A Anvand inte i narheten av brannbara eller explosiva material!

A De oisolerade delarna &r stromférande vid arbetets slut och kan orsaka skador!

Vid behov rengdr kakspetsen under anvandning med steril vétska (Aquadest), och

torka av. Anvand ingen koksaltlosning! Vid samtidig anvandning av spolinstrument

anvand elektrolytfri spolvatska.

A Oauvsiktlig aktivering eller forflyttning av den aktiva laparoskopiska elektroden
utanfor synfaltet kan medféra odnskade vévnadsskador!

Under aktiveringen undvik oavsiktlig vavnadsberéring med stromférande metall-

delar pa kékspetsen (FIG D)

A Vid laparoskopisk anvéndning kan eventuellt en gasemboli upptréda.
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Demontage (FIG C):

C1: Dra forst av kabeln fran instrumentet.

C2: Aktivera tryckknapp (3) och dra samtidigt av skaftet (2a) fran handtaget.

C3: Fatta vridhjul (2b). Hall elektrodinsatsen (7) pa framre &nden och vrid av
skaftet (2a).

A Greppa inte elektrodinsatsen (7) i rorliga kakleden (1).

C4: Dra ner isolerroret (8) fran skaftet (2a). Tangen &r nu demonterad.

Aterbearbetning:

Allménna hanvisningar:

Beakta nationella riktlinjer och bestammelser!

Skilj instrumentet fran kabeln!

Den totala aterbearbetningen omfattar forrening, rengdring / desinficering och
sterilisering.

P& grund av verksamheten och reproducerbarhet ar alltid en maskin rengdring /
desinficering att féredra!

A Lagg inte i véteperoxid (H,0,)!

Forrengoring:

« Lat inte blod- och vavnadsrester torka in utan efter max 1 timma spola noggrant
av med kallt vatten, dven innanfor kékens ganga och det inre pa rorskaftet! Vid
behov anvand mijuk borste (ingen tradborste eller liknande), tills inga vévnads-
rester l&ngre &r synliga.

+ Det demonterade instrumentet lagges i 5 min i kallt vatten, Lumina ska vara fyllt.

+ Spola instrumentets Lumina i 10 sekunder med ledningsvatten och 3,8 bars tryck.

« Rorliga delar flyttas fram och tillbaka flera ganger under forrengéringen.

A Undvik for stark manuell pasprutning av kékleden! En skada kan vid férnyad

fattning leda till ett brott vid anvéndningen.

Maskinell rengéring och desinficering:

Vid val av renings- och desinfektionsenhet (RDG) beakta att RDG har en god-

kénd verksamhet (t.ex. FDA certifiering resp. CE- markning motsvarande EN ISO

15883).

+ Lagg instrumentet i RDG enheten. Lumina ska vara ansluten till spolanslutnin-
gen pa RDG. Beakta darvid, att instrumentet inte flyttas och sékert lagras.

+ Den som tillval tillgéngliga lagringsskalen (701740) garanterar en saker lagring.

Programsteg Parameter

Forspola med kallt kranvatten | 2 minuter

Rengdring med 0,5 % (5 ml/l) | 55£2 °C, 5 minuter
neodisher® MediClean forte
Neutralisera med kallt 3 minuter
demineraliserat vatten
Skolj med kallt demineraliserat | 2 minuter
vatten
Termisk desinfektion Termisk desinfektion i enlighet med nationella
riktlinjer. Ett Aj-vérde pa 3000 kan t.ex. upp-

nas genom en halltid pa 5 minuter vid 90 °C.

+ Beakta: Ovanstaende uppgifter ar validerade minsta krav for en framgangsrik
rengdring for de beskrivna programstegen. Vid anvandning av en annan rengéra-
re bara sadana rengérare ska anvandas som har jamférbara egenskaper som
rengérare neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), t.ex. avseende
pH-varde samt talighet gentemot plaster vid val av processparameter beakta ren-
arens uppgifter). Vid tvivelsmal kontakta din leverantdr resp. den hygienansvarige.

Kontroll:
Fore foljande sterilisering genomfér en visuell kontroll och kontrollera for intakt
isolering, renhet och instrumentets integritet.

Underhall:
Inget

Férpackning:

Férpacka rengjort och desinficerade instrument i engangs steril férpackning (enkel

eller dubbelférpackning) eller sla in instrumentet i en bomullsduk och lagra tillsam-

mans i steriliseringsbehéallare som motsvarar féljande krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« lampligt for angsterilisering (temperaturbestandighet till min 141 °C tillracklig
anggenomslapplighet)

« tillrackligt skydd for instrumentet resp. steriliseringsférpackningen mot mekaniska
skador.

Sterilisering:

Sterilisera endast produkter som rengjorts och desinficerats.

« Angsterilisering, angsterilisator motsvarande EN 13060 resp. EN 285 och enligt
ISO 17665 validerade.

Programsteg Parameter

Férfarande Fraktionerat vakuum (3-fack)

Steriliseringstemperatur 132 °C (max. 138 °C till. Tolerans
motsvarande EN I1SO 17665)

Steriliseringstid (hallbarhet vid sterili- | min. 3 minuter

seringstemp.)

Torkningstid Inget
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A Sterilisera inte i hetluft!

A Sterilisera inte i STERRAD®!

A Instrument med potential kontakt med prioner ska kastas (CJD -kontaminering)
och inte ateranvandas.

Lagring / Transport:

Lagra torrt. Skydda mot solstralning. Lagra och transportera i sékra behallare /
forpackning.

Vid returséndning endast produkter som rengjorts och desinficerats och i steril-
forpackning.

Speciella hénvisningar:

De ovan angivna anvisningarna har av tillverkaren godkants som lampliga for
forberedelse av en medicinteknisk produkt for dess ateranvandning. Det ar den
personens ansvar som skoter rekonditioneringen att se till att denna faktiskt
genomfdrs sa att den uppnar det dnskade resultatet med den utrustning, de mate-
rial och den personal som anvands.

Allvarliga héndelser som intréffar i samband med produkten, ska rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten har sin hemvist.

Reparationer pa produkterna far utféras endast av tillverkaren eller av nagon enhet
som uttryckligen har fatt detta i uppdrag av tillverkaren. Annars upphér garantin
och eventuellt &ven andra ersattningsansprak gentemot tillverkaren att gélla.
Varje andring pa produkten eller avvikelse fran denna bruksanvisning medfor att
Sutter Medizintechnik GmbH ansvarstagande upphér och utesluts.

Andringar férbehalles. Aktuell version finns under www.sutter-med.de.
© STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson,

FIG A: Komponenter

FIG B: Montage och funktionstest
FIG C: Demontage

FIG D: Riskhanvisningar

25



Produkt / Bruger / Bortskaffelse:

Elektrokirurgisk tilbehgr ma kun anvendes og bortskaffes af sagkyndigt medicinsk
personale! Instrumentet bortskaffes i henhold til hospitalets interne retningslinjer
for skarpe, biologisk kontaminerede genstande.

Denne vejledning erstatter ikke leesning af brugsanvisningen til det anvendte
elektrokirurgi-udstyr og andet tilbeher. Med henblik pa videregaende oplysninger
om elektrisk sikkerhed anbefaler vi IEC TR 61289 eller DIN EN 60601-2-2 tillaeg 1.

A\ lkke steril. Skal rengeres og steriliseres forud for ferste og hver efterfelgende
anvendelse.

Formal:
Bipoleer tang til at fastholde, koagulere og skeere bladt veev ved minimalinvasive
kirurgiske indgreb.

Holdbarhed:
Ved korrekt anvendelse kan der paregnes op til 20 genbrugscykler. Dette er
afheengigt af anvendelsens intensitet og de anvendte parametre.

Elektrokirurgiske kabler:

Sutter bipoleere teenger er beregnet til anvendelse sammen med bipoleere silikone-
kabler med US-stikben eller europeeiske flade stikben, som produceres af Sutter
Medizintechnik GmbH.

Komponenter (FIG A):

1 bevaegelig keebedel

2a skaft

2b drejehjul til 360°-rotation

3 trykknap

4 stk

5 beveegelig holdedel

6 ubeveegelig holdedel

7 elektrodeindsats (inkl. kaebedel)

8 isoleringsrer

Forud for anvendelse:

A Forud for hver anvendelse skal produktet kontrolleres for renhed, mekanisk
funktion og intakt isolering. Vi anbefaler kontrol af isolering med egnet testuds-
tyr.

A Anvend kun fejlfrie og steriliserede produkter!

En vis misfarvning af non-stick-instrumentspidserne er normal og ufarlig.

Tang og kabel ma kun tilsluttes til det frakoblede elektrokirurgi-apparat eller i

standby-modus.

Tilsideseettelse kan medfere forbraendinger og elektriske stad!

Montage (FIG B):

B1: Isoleringsrar (8) skubbes pa skaft (2a).

B2: Elektrodeindsats (7) feres ind i skaft (2a) frem til anslag.

B3: Tag fat i drejehjul (2b), og drej elektrodeindsats (7) fast med ca. seks omdre-
jninger frem til anslag. Gevindet skal kare let og ikke seette sig fast.

A Elektrodeindsats (7) ma ikke holdes pa den (bevaegelige) keebedel (1).

B4: Keebespidserne lukkes, holdes eventuelt lukkede med fingrene. Trykknap (3)
aktiveres, sa skaftet lettere kan skubbes ind. Handtag holdes som illustreret, sa
den bevaegelige holdedel (5) let falder ind i den bageste position eller kan fares
dertil.

Lad den bevaegelige holdedel (5) blive i den bageste position, hold den ikke fast.
Skaft (2a) med elektrodeindsats (7) skubbes lige ind i handtaget. Holdedelen gar
tilbage til normalstilling, og trykknappen gar i hak.

Drejehjulet (2b) skal kunne rotere 360°, kaebedel (1) skal kunne abnes og lukkes
uden problemer ved aktivering af holdedelen.

Instrumentet ma forskriftsmaessigt kun tilsluttes til elektrokirurgi-apparatets bipolee-
re udgang.

B5: Forud for anvendelse foretages en kort funktionstest:

Veelg mellemstyrke eller 30-40 Watt effektindstilling pa elektrokirurgi-apparatet,
klem tre lag fugtigt mol mellem keebedelen, og aktivér stremmen. Ved korrekt
funktion frigeres vanddamp efter 2-3 sekunder.

A Beror ikke spidserne! Keebedelen kan vaere varm!

Under anvendelsen:

Arbejd altid med den laveste effektindstilling til den @nskede kirurgiske effekt.

A Maksimalt tilladt spaending 650 Vp

Anbefalede indstillinger:

« Effekt: Bipoleert snit / bipoleer koagulation maks. 100 W

« Effektstyrke (safremt til stede): Midterste indstilling

+ VVed gnistdannelse i kaebespidsernes omrade skal effekt / effektstyrke reduceres!

A Blod- og veevsrester torres regelmaessigt af spidserne.

A Keebespidser kan forarsage kveestelser!

A Keebespidser kan efter anvendelsen veere sa varme, at de forarsager forbreen-
dinger!

A Instrumenter ma aldrig leegges pa patienten eller i dennes umiddelbare neer-
hed! Kabel skal lzegges isoleret fra patienten, og ubenyttede instrumenter skal
opbevares isoleret.

A Ma ikke anvendes ved tilstedeveerelse af breendbare eller eksplosive stoffer!

A Arbejdsendens ikke isolerede dele er stramfarende og kan forarsage kvaes-
telser!
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Ved behov renggres keebespidserne under anvendelsen med steril veeske (Aqua-

dest), tarres derefter af. Anvend ikke saltoplgsning! Ved samtidig anvendelse af

skylleinstrumenter anvendes elektrolytfri skyllevaeske.

A Utilsigtet aktivering eller bevaegelse af laparoskopiske elektroder uden for syns-
feltet kan medfare ugnskede vaevsskader.

Under aktiveringen skal utilsigtet vaevskontakt med stramferende metaldele pa

keebespidserne undgas. (FIG D)

A Ved laparoskopiske anvendelser kan der eventuelt forekomme en gasemboli.

Demontage (FIG C):

C1: Treek farst kablet af instrumentet.

C2: Aktivér trykknap (3), og treek samtidig skaft (2a) helt ud af handtaget.

C3: Tag fat i drejehjul (2b). Hold fast i elektrodeindsats (7) i den forreste ende og
drej den ud af skaft (2a).

A Elektrodeindsats (7) ma ikke berares pa den beveegelige keebedel (1).

C4: Isoleringsrar (8) treekkes ud af skaft (2a). Tangen er nu demonteret.

Behandling fer genbrug:

Generelle henvisninger:

Nationale retningslinjer og bestemmelser skal respekteres!

Instrumentet skal adskilles fra kablet!

Den totale behandling fgr genbrug omfatter forrensning, rengering / desinfektion
og sterilisation.

Pa grund af effektiviteten og reproducerbarheden foretreekkes altid en maskinel
rengering / desinfektion!

A Ma ikke leegges i brintoverilte (H,0,)!

Forrensning:

* Blod- og veevsrester ma ikke terre ind men skal efter maks. 1 time skylles grun-
digt af med koldt vand, ogsa indvendigt pa keebedelens gevind og indvendigt i
rgrskaftet! Der anvendes evt. blade barster (ingen stalberste el.lign.), indtil der
ikke lzengere er synlige veaevsrester.

+ Det demonterede instrument laegges i koldt vand i 5 minutter, lumina skal veere
fyldte.

* Instrumenternes lumina skylles med ledningsvand og 3,8 bar vandtryk i min. 10
sekunder.

+ Ved forrensningen beveaeges bevaegelige dele flere gange frem og tilbage.

A Undga for stor manuel spredning af keebedelene! En pree-skade kan ved neeste

bergring medfgre et brud under anvendelsen.

Maskinel rengering og desinfektion:

Ved udveelgelse af rengarings- og desinfektionsapparat (RDG) skal man kontrollere,
at RDG'et har en testet effektivitet (f.eks. FDA-godkendelse eller CE-maerkning i
henhold til EN ISO 15883).

* Instrumenter laegges i RDG’et. Lumina skal veere tilsluttet til RDG'ets skylletils-
lutning. Serg her for, at instrumenterne ikke rgrer hinanden og ligger sikkert.

+ De valgfrit anskaffede opbevaringsbakker (701740) udger en sikker opbeva-

ringsplads.

Programtrin Parameter

Forskylning med koldt, kommunalt vand 2 minutter
Rengaring med 0,5 % (5 mifliter neodisher® | 55+2 °C, 5 minutter
MediClean forte

Neutralisering med koldt, demineraliseret 3 minutter
vand

Efterskylning med koldt, demineraliseret vand | 2 minutter

Termisk desinfektion Termisk desinfektion i henhold
til de nationale bestemmelser.
En Ag-veerdi pa 3000 kan f.eks.
opnas med en holdetid pa 5
minutter ved 90 °C.

+ Bemaerk: Ovennavnte oplysninger er godkendte minimumstider til en velly-
kket rengering ved de beskrevne programtrin. Ved anvendelse af et andet
rengeringsmiddel, ma kun de renggringsmidler anvendes, som har lignende
egenskaber som renggringsmidlet neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg), f.eks. med hensyn til pH-veerdi samt kompatibilitet med plastma-
terialer (ved valg af procesparametre skal man respektere anvisningerne pa
rengeringsmidlet). | tvivistilfeelde bedes du kontakte din leverander eller den
hygiejneansvarlige.

Kontrol:
Forud for den efterfalgende sterilisation foretages en visuel kontrol og undersggel-
se af intakt isolering, renhed og integritet af instrumentet.

Vedligeholdelse:
Ingen

Emballage:

Rengjorte og desinficerede instrumenter pakkes i sterile engangsemballager

(enkelt- eller dobbeltemballage), eller instrumentet eller bakken indhylles sammen

med de rengjorte og desinficerede instrumenter i en bomuldsklud og opbevares

samlet i sterilisationsbeholdere, som overholder falgende krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ egnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til mindst 141 °C tilstraek-
kelig dampgennemtraengelighed)
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« tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne eller sterilisationsemballagerne mod
mekaniske beskadigelser.

Sterilisation:

Kun rengjorte og desinficerede produkter ma steriliseres.

+ Dampsterilisation, dampsterilisator i henhold til EN 13060 eller EN 285 og god-
kendt i henhold til EN ISO 17665

Programtrin Parameter
Metode Fraktioneret vakuum (3-dobbelt)
Sterilisationstemperatur 132 °C (maks. 138 °C plus tolerance i

henhold til EN ISO 17665)

Sterilisationstid (holdetid ved sterilisati- | min. 3 minutter
onstemperatur)

Tarretid Ingen angivelser

A Ma ikke steriliseres i varmluft!

A Ma ikke steriliseres | STERRAD® !

A\ Instrumentet skal kasseres ved eventuel kontakt med prioner (CJD - kontami-
nationsfare) og ma ikke genbruges.

Opbevaring / Transport:

Opbevares tort. Beskyttes mod solstraler. Opbevares og transporteres i sikre
beholdere / emballager. Ved returnering mé kun rengjorte og desinficerede pro-
dukter fremsendes i sterile emballager.

Serlige henvisninger:

Ovenstaende instruktioner er godkendt af producenten som egnede til klargering
af et medicinalprodukt til genanvendelse. Det er klarggrerens ansvar, at den reelt
gennemfarte klarggring opnar det gnskede resultat med anvendt udstyr, materialer
og medarbejdere i klarggringsafdelingen.

Hvis der foreligger tungtvejende forhold i forbindelse med produktet, skal det med-
deles producenten og den ansvarlige myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren
eller patienten opholder sig.

Reparationer pa produkter mé kun gennemfares af producenten eller en af produ-
centen udtrykkeligt bemyndiget person. Ellers ophgrer garantidaekningen og i givet
fald ogsa yderligere erstatningskrav fremsat mod producenten.

Enhver eendring pa produktet eller afvigelse fra denne brugsanvisning medferer
bortfald af garantien fra Sutter Medizintechnik GmbH.

/Endringer forbeholdt. Aktuel version findes pa www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

FIG A: Komponenter

FIG B: Montage og funktionstest
FIG C: Demontage

FIG D: Risikohenvisning
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Suomalainen D

Tuote / Kéyttaja / Havittdminen:

Séahkokirurgia-lisdlaitteita saa kéayttda ja havittdd vain pateva hoitohenkildkunta!
Instrumentti havitetddn sairaalan sisdisten maaraysten mukaisesti terdvané, biolo-
gisesti saastuneena esineena.

Néit4 ohjeita eivat korvaa ké&ytdssa olevan séhkokirurgia-laitteen ja sen lisélait-
teiden kayttoohjeiden lukeminen. Sahkéturvallisuutta koskevia lisétietoja varten
suosittelemme IEC TR 61289 tai DIN EN 60601-2-2:n lisalehti 1.

A Ei steriili. Ennen ensimmaista kayttda ja ennen jokaista jatkokayttoa puhdis-
tettava ja steriloitava.

Kayttotarkoitus:

Biopolaarinen pihti pehmean kudoksen kiinni ottamiseen, koagulaatioon ja leikkaa-
miseen vahainvasiivisissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Kayttoika:

Asianmukaisessa kaytdssa voidaan olettaa vahintaan 20 jalleenkasittely-jaksoja.
Tama riippuu kayton intensiteettista ja kaytetyista parametreista.

Sahkokirurgiset johdot:

Sutter biopolaariset pihdit on tarkoitettu kayttéon biopolaaristen silikonijohtojen
kanssa, joilla on US-nastaliitin tai eurooppalainen litted liitin. Sen valmistaja on
Sutter Medizintechnik GmbH.

Komponentit (FIG A):

1 liikkuva suukappale

2a varsi

2b kiertonuppi 360°-rotaatio varten

3 painike

pistoke

liikkuva kahvan osa

likkumaton kahvan osa
Elektrodielementti (sis. suukappale)
8 Eristeputki

Ennen kayttoa:

A Tuotteen puhtaus, mekaaninen toiminto ja ehja eristys tarkistetaan ennen
jokaista kaytto.

Suosittelemme eristyksen tarkastus sopivalla testauslaitteella.

A Vain taydelliset ja steriloidut tuotteet saa kayttaa!

Lieva Non-Stick-instrumenttikarkien varimuutos on normaali ja harmiton.

Pihti ja johdot saa kytked vain, jos séhkokirurgialaite on kytketty pois paéalta tai

on Standby-tilassa. Noudattamatta jattdminen voi johtaa palovammoihin tai séh-

koiskuihin!

Asennus (FIG B):

B1: Eristeputki (8) tydnnetaan varteen (2a).

B2: Elektrodielementti (7) tydnnetdan varteen (2a) rajoittimen asti.

B3: Kiertonupista (2b) pidetaan kiinni ja elektrodielementti (7) kierretddn noin

kuudella kierteelld rajoittimen asti kiinni. Kierre pitda kiertdd kevyesti eikd saa

jumiutua.

A\ Elektrodielementti (7) (likkuvassa) suukappaleessa (1) ei saa koskea.

B4: Suun kérjet suljetaan, tarvittaessa pidetaan sormilla kiinni. Painike (3) kayte-

taan helpottaakseen varren tyontamista sisaan. Kasikahva pidetaan kuten kuvas-

sa esitetty, jotta liikkuva kahvan osa (5) putoaisi helposti takimmaisen asentoon

eli se voi asettaa sen sinne.

Liikkuva kahvan osa (5) jatetaan takimmaisessa asennossa, ei saa pitaa kiinni.

Varsi (2a) tyénnetaéan elektrodielementin kanssa (7) suoraan kahvaan. Kahvan

osa palautuu normaaliasentoon ja painike lukkiutuu.

Kaantonuppi (2b) on pystyttava kiertdmaan 360°, suukappale (1) tayttyy voida

avata ja sulkea ongelmitta painamalla kahvan osa.

Instrumentti saa saanndsten mukaan liittdd vain biopolaarisen séhkokirurgisen

laitteen ulostuloon.

B5: Ennen kayttda on suoritettava lyhyt toimintotesti:

Valitaan séhkokirurgisessa laitteessa keskimméinen vahvuus eli 30-40 watti tehoa,

puristetaan kolme kerrosta kosteita sideharsoja suuosan valiin ja aktivoidaan janni-

te. Oikeassa toiminnassa poistuu noin 2-3 sek. jalkeen vahan vesihdyrya.

A Karjet ei saa koskea! Suuosa voi olla kuumal!

~No o

Kayton aikana:

Haluttua kirurgista vaikutusta varten on tyoskenneltava aina alimman tehoasetuk-

sen kanssa.

A Suurin sallittu jannite 650 Vp.

Suositeltavat asetukset:

+ Teho: bipolaarinen leikkaus / bipolaarinen koagulaatio maks. 100 W

+ Tehon voimakkuus (jos on): keskimmainen saato

+ véhenna teho / tehon voimakkuutta, jos leukojen kérjessa esiintyvét kipindita!

A Veri- ja kudosjaamia on saanndllisesti pyyhittava suuosan kéarkiosasta.

A Suun kérjet voivat aiheuttaa vammat!

A Suun kérjet voivat kéyton jalkeen olla niin kuuma, etta ne aiheuttavat palovam-
mojal

A\ Instrumentit ei saa koskaan asettaa potilaan paélle tai sen valittdmassa lahei-
syydessa! Johdot on asetettava potilaasta eristettyna ja kayttaméattomat instru-
mentit on pidettava niin ikaa eristettyna.

A\ Ei saa kéyttaa palavien tai rdjahtavien aineiden laheisyydessa!
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A Tyo6skentelyn loppuosan eristdmattémat osat voivat olla jannitteen alaisena ja
voivat aiheuttaa vammoja!

Tarvittaessa puhdistetaan suun kérjet ennen kayttoa steriililla nesteella (tislattua

vettd) ja kuivataan sen jéalkeen. Ei saa kéyttaa suolaliuosta! Jos kéytetddn sama-

naikaisesti huuhteluinstrumentit, on kaytettava elektrolyyttivapaa huuhteluneste.

A Laparoskooppisten elektrodien tahaton aktivointi tai likkuminen nékokentéan
ulkopuolella voi johtaa ei-toivottuihin kudosvaurioihin!

Aktivoinnin aikana on valtettdva tahattomat suun karjen jannitteen alaisten metal-

liosien kosketukset kudoksen kanssa. (FIG D)

A Laparoskooppisessa kéytossa voi esiintyd mm. kaasuveritulppa.

Purkaminen (FIG C):

C1: Ensi vedetaan instrumentin johto pois.

C2: Painike (3) painetaan ja samanaikaisesti vedetéén varsi (2a) kokonaan pois
kahvasta.

C3: Kiertonupista (2b) pidettaan kiinni. Elektrodielementti (7) pidetdén etupaassa
ja kierretaan varresta (2a).

A\ Elektrodielementti (7) ei saa koskea (likkuvassa) suukappaleessa (1).

C4: Eristeputki (8) vedetaan varresta (2a). Pihti on nyt purettu.

Jélleenkasittely:

Yleiset vihjeet:

Kansalliset direktiivit ja méaraykset on otettava huomioon!

Instrumentti on irrotettava johdosta!

Koko jalleenkasittely kasittdd esipuhdistusta, puhdistusta / desinfiointia ja steri-
lointia.

Tehokkuuden ja uusiutuvuuden takia on koneellinen puhdistus / desinfiointi aina
etusijalla!
A\ Ei saa laittaa vetyperoksidiin (H,0,)!

Esipuhdistus:

+ Veri- ja kudosja@mia ei saa antaa kuivua kiinni, vaan on huuhdeltava korkeintaan
1 tunnin jélkeen kylmalla vedelld, myds suukappaleen kierteen siséllé ja putki-
maisen varren sisépuolella! Tarvittaessa on kaytettava pehmeét harjat (ei teras-
harja tai vastaava) niin kauan, kunnes ei ole enda havaittavissa kudosjaamia.

+ Purettu instrumentti laitetaan noin 5 minuuteiksi kylman veteen, lumina on oltava
taytetty.

* Instrumenttien lumina huuhdellaan véahintdan 10 sek. hanavedella ja 3,8 baarin
paineella.

« Liikkuvat osat likutaan muutaman kerran edes- takaisin esipuhdistuksen aikana.

A Suukappaleiden liian paljon auki levittyminen on véltettdva! Olemassa oleva

vaurio voi johtaa kaytéssa murtumaan, jos kaytetdan sen uudestaan.

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi:

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnassa on kiinnitettdva huomio siihen, etta

laitteella on tarkastettu tehokkuus (esim. FDA- Clearance eli CE-merkinta EN ISO

15883:n vastaavasti).

« Instrumentit laitetaan puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen. Luminat on kytkettava
puhdistus- ja desinfiointilaitteen huuhteluliitdntaan. Siiné yhteydessa on kiinni-
tettdva huomio siihen, ettd instrumentit eivét ole kosketuksessa toisiinsa ja on
asetettu turvallisesti.

+ Valinnaisesti saatavissa oleva varastointilokero (701740) taataa turvallisen
varastoinnin.

Ohjelman vaiheet Parametrit
Esihuuhtelu kylmalla hanavedella 2 minuuttia

Puhdistus 0,5 % (5 ml/litra k&yttdmalld | 552 °C, 5 minuuttia
neodisher® MediClean forte

Neutralisointi kylmalla 3 minuuttia

demineralisoidulla vedella

Jalkihuuhtelu kylméalla 2 minuuttia

demineralisoidulla vedella

Terminen desinfiointi Terminen desinfiointi kansallisten

méaraysten mukaan. Ag-arvo = 3000
voidaan saavuttaa 5 minuutin pitoa-
jalla 90 °C:ssa.

+ Ota huomioon: Ylla olevat tiedot ovat vahvistetut vahimmaisajat onnistunutta
puhdistusta varten kuvatuilla ohjelman askeleilla. Jos kaytetdan joku muu puh-
distusaine, saa kayttéa vain sellaista puhdistusaine, joilla on vastaavia ominaisu-
uksia kuin neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hampuri), esim. pH-arvoin
suhteen sekd muovin siedettdvyyden (prosessiparametrien valinnassa on
kiinnitettdva huomio puhdistusaineen tietoihin). Jos olet epdvarma, ota yhteytta
toimittajaan tai niiden hygieniavaltuutetulle.

Tarkastus:
Ennen seuraava sterilointia on suoritettava silmamaarainen tarkastus ja tarkistet-
tava ehja eristys, siisteys ja instrumentin eheys.

Huolto:
Ei huoltoa

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut instrumentit pakataan kertakayttd-sterilointipakkauk-
seen (yksinkertainen tai kaksoispakkaus) tai instrumentti eli lokero jossa, on
puhdistetut ja desinfioidut instrumentit, k&aritetdan puuvillaliinaan ja varastoidaan
yhdessé sterilointiséilididen kanssa, jotka taytettdva seuraavat vaatimukset:
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+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Sopii hdyrysterilointiin (lampétilan kestévyys vahintaan 141 °C asti riittdva hoy-
rylapaisevyys)

+ Riittdva instrumenttien eli sterilointipakkausten suojaa mekaanisilta vahingoilta.

Sterilointi:

Steriloida saa vain sopivat ja desinfioidut tuotteet.

+ Hoyrysterilointi, hoyrysterilointilaite vastaa EN 13060 eli EN 285:n ja on EN ISO
17665:n mukaan vahvistettu

Ohjelman vaiheet Parametrit

Menetelma Fraktioitu tyhjio (3 kertainen)

Sterilointildmpadtila 132 °C (korkeintaan 138 °C lisattyna
toleranssi EN ISO 17665 vastaavasti)

Sterilointiaika (pitoaika vah. 3 minuuttia

sterilointilampatilalla)

Kuivausaika Ei tietoja

A Ei saa steriloida kuumalla ilmalla!

A Ei saa steriloida STERRAD®: 14!

A Instrumentti on tuhottava, jos se on ollut mahdollisesti kosketuksessa prionien
kanssa (CJD - saastumisvaara) eiké saa enaa kayttaa.

Varastointi / Kuljetus:

Varastoitava kuivassa. Suojattava auringonvalolta. Varastoitavaa ja kuljetettavaa
turvallisissa astioissa /pakkauksissa. Jos on palautuksia, saa palauttaa vain puh-
distetut ja desinfioidut tuotteet steriilipakkauksessa.

Erityiset vihjeet:

Valmistaja on vahvistanut, etta ylla luetellut ohjeet soveltuvat laakinnallisen laitteen
valmistelemiseksi uudelleen kéytettavaksi. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etté
kasittelylaitoksessa kaytetyill laitteilla, materiaaleilla ja henkildstolla tosiasiallisesti
suoritetulla kasittelylla saavutetaan haluttu tulos.

Tuotteeseen liittyvistd vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttéja ja/tai potilas asuu.

Tuotteita saa korjata vain valmistaja tai tdman nimenomaisesti valtuuttama edusta-
ja. Muussa tapauksessa takuu ja mahdollisesti muita vastuuvaatimuksia valmistaja
vastaan raukeavat.

Kaikki muutokset tuotteelle tai poikkeamat ndistd kéyttoohjeista johtaa Sutter
Medizintechnik GmbH takuun mitétéintiin.

Oikeus muutoksiin pidatetdan. Ajankohtainen versio saa osoitteesta www.sut-
ter-med.de.

© STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson,

FIG A: Komponentit

FIG B: asennus ja toimintotesti
FIG C: purkaminen

FIG D: huomautus vaarasta
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Produkt / Bruker / Avfallsbehandling:

Elektrokirurgisk tilbehgr skal kun brukes og bortskaffes av sakkyndig medisinsk
personale! Bortskaff instrumentet i henhold til de sykehusinterne retningslinjene
for skarpe, biologisk kontaminerte gjenstander.

Denne anvisningen erstatter ikke lesingen av bruksanvisningen for brukt elektroki-
rurgiapparat og ytterligere tilbehgr. For ytterligere informasjon vedrgrende elektrisk
sikkerhet anbefaler vi IEC TR 61289 eller DIN EN 60601-2-2 vedleggsblad 1.

A Ikke steril. Rengjer og steriliser far farste gangs bruk og hver ytterligere bruk.

Tiltenkt bruk:
Bipoleer tang til griping, koagulering og skjeering av mykt vev ved minimalt invasive
kirurgiske inngrep.

Levetid:
Ved riktig bruk kan det forventes opptil 20 reprosesseringssykluser. Dette er
avhengig av bruksintensiteten og brukte parametere.

Elektrokirurgiske kabler:
Sutter bipoleere tenger er beregnet til bruk med bipoleere silikonkabler med amerik-
ansk stgpsel eller europeisk flatkobling, produsert av Sutter Medizintechnik GmbH.

Komponenter (FIG A):

1 bevegelig kjevedel

2a Skaft

2b Dreiehjul for 360° rotasjon

3 Trykknapp

Stapsel

Bevegelig handtak

Stivt handtak

Elektrodeinnsats (inkl. kjevedel)
8 Isolasjonsrgr

For bruk:

A Kontroller produktet far hver bruk med hensyn til renhet, mekanisk funksjon og
intakt isolasjon.

Vi anbefaler a teste isolasjonen med egnet testapparat.

A Bruk kun produkter i lytefri og sterilisert tilstand!

En viss misfarging av Non-Stick-instrumentspissene er normalt og ubetenkelig.

Tang og kabler skal kun tilkobles elektrokirurgiapparatet hvis det er utkoblet eller

i standbymodus. En ikke-overholdelse kan fare til forbrenninger og elektrisk stgt!

Montering (FIG B):

B1: Skyv isoleringsrer (8) pa skaft (2a).

B2: Far elektrodeinnsats (7) inn i skaftet (2a) til anslag.

B3: Grip dreiehjul (2b) og skru godt fast elektrodeinnsats (7) med ca. seks omdrei-
ninger inntil anslag. Gjengen skal ga lett, ikke pa skra.

A Elektrodeinnsats (7) skal ikke gripe pa (bevegelig) kjevedel (1).

B4: Lukke kjevespisser, eventuelt hold lukket med fingrene. Betjen trykknapp (3)
for lett innskyvning av skaftet. Hold handtak som avbildet, slik at den bevegelige
gripedelen (5) faller hhv. kan bringes lett til bakre posisjon.

Den bevegelige gripedel (5) skal veere i bakre posisjon, ikke fastholdes.

Skyv skaft (2a) med elektrodeinnsats (7) rett inn i grepet. Gripedelen gar tilbake til
normal stilling og trykknapp hektes inn.

Dreiehjulet (2b) méa veere 360° roterbart, kjevedel (1) ma apne seg og lukkes pro-
blemfritt ved betjening av gripedelen.

Koble instrumentet forskriftsmessig kun til den bipoleere utgangen pa elektrokir-
urgiapparatet.

B5: Gjennomfar en kort funksjonstest far bruk:

Velg middels styrke hhv. 30-40 watt effektinnstilling pa elektrokirurgiapparatet,
klem tre lag fuktig gas mellom kjevedelen og aktiver strem. Ved korrekt funksjon
kommer det ut litt vanndamp etter 2-3 sek.

A\ |kke ta pa spissene! Kjevedelen kan veere varm!

Under bruk:

Jobb alltid med den laveste effektinnstillingen for den enskede kirurgiske effekten.

A Maksimal tillatt spenning 650 Vp.

Anbefalte innstillinger:

« Effekt: Bipolar cut / Bipolar coag max. 100 W

« Effektstyrke (hvis til stede): Midtre innstilling

+ Ved gnistdannelse i omradet for apningsspissene reduser effekt / effektstyrke!

A Tork regelmessig bort blod- og vevrester fra kjevedelspissene.

A Kjevespisser kan forarsake personskader!

A Kjevespisser kan etter bruk veere sa varme at de forarsaker forbrenninger!

A\ Legg aldri ned instrumenter pa pasienten eller i umiddelbar naerheten av denne!
Legg kabelen isolert fra pasienten og lagre ubrukte instrumenter isolert.

A Skal ikke brukes ved tilstedeveerelse av brennbare eller eksplosive stoffer!

A De ikke-isolerte delene av arbeidsenden er stremfarende og kan forarsake
personskader!

Rengjer kjevespisser med steril vaeske (Aquadest) under bruk ved behov, tark

deretter av. lkke bruk koksaltigsning! Ved samtidig bruk av skylleinstrumenter bruk

elektrolyttfri skyllevaeske.

A Utilsiktet aktivering eller bevegelse av laparoskopiske elektroder utenfor syns-
feltet kan fare til ugnskede vevskader.

~No o

32



I lopet av aktiveringen unnga utilsiktede vevsbergringer med stramferende metall-
deler pa kjevespissene. (FIG D)
A Ved laparoskopiske anvendelser kan det bl.a. oppsta en gassemboli.

Demontering (FIG C):

C1: Trekk forst kabelen ut av instrumentet

C2: Betjen trykknapp (3) og trekk samtidig skaft (2a) helt ut av grepet.

C3: Grip dreiehjul (2b). Hold elektrodeinnsats (7) pa fremre ende og drei ut skaft
(2a).

A Elektrodeinnsats (7) skal ikke gripe pa bevegelig kjevedel (1).

C4: Trekk isoleringsrer (8) ned fra skaft (2a). Tangen er na demontert.

Reprosessering:

Generell informasjon:

Folg nasjonale retningslinjer og bestemmelser!

Separer instrumentet fra kabelen!

Hele reprosesseringen omfatter forhandsrengjering, rengjering / desinfeksjon og
sterilisering.

Pa grunn av virksomheten og reproduserbarheten skal det alltid foretrekkes reng-
jering / desinfeksjon i maskin!
A Skal ikke legges i hydrogenperoksid (H,0,)!

Forhandsrengjering:

+ Blod- og vevrester skal ikke terke inn, men skylles grundig av med kaldt vann
etter maks. 1 t, ogsa innvendig pa gjengen til kjevedelen og pa innsiden av
rerskaftet! Bruk evt. myke berster (ingen stalbgrste o.l.), inntil ingen vevsrester
er synlige lengre.

+ Legg det demonterte instrumentet 5 min i kaldt vann, slik at lumina ma veere fylt.

+ Skyll lumina pa instrumentene min. 10 sek med vann fra springen og 3,8 bar
vanntrykk.

+ Beveg bevegelige deler flere ganger frem og tilbake ved forhandsrengjeringen.

A Unnga far sterk manuell spredning av kjevedelene! En forskade kan fare til

brudd under bruk ved gjentatt griping.

Maskinell rengjering og desinfeksjon:

Ved valg av rengjerings- og desinfeksjonsapparat (RDG) se til at RDG har en

testet virksomhet (f.eks. FDA-godkjenning hhv. CE-merking i henhold til EN ISO

15883).

+ Legg inn instrumenter i RDG. Lumina m& veere tilkoblet pa skyllekoblingen til
RDG. Pase at instrumentene ikke berarer hverandre og er sikkert lagret.

+ Oppbevaringsbrettet, som kan anskaffes som ekstrautstyr, (701740) garanterer
en sikker lagring.

Programtrinn Parameter

Forskylling med kaldt byvann 2 minutter

Rengjaring med 0,5 % (5 ml/liter) neodisher® | 55+2 °C, 5 minutter
MediClean forte

Noytraliser med kaldt, demineralisert vann | 3 minutter

Etterskyll med kaldt, demineralisert vann 2 minutter

Termisk desinfeksjon Termisk desinfeksjon i henhold
til de nasjonale angivelsene.
En Ay-verdi p& 3000 kan f.eks.
oppnas gjennom en holdetid pa
5 minutter ved 90 °C.

+ Merk: De ovenfornevnte angivelsene er validerte minste tidsangivelser for en
vellykket rengjering ved de beskrevne programtrinnene. Ved bruk av et annet
rengjeringsmiddel skal det kun brukes slike rengjeringsmidler som har paviselig
sammenlignbare egenskaper med rengjgringsmiddel neodisher® MediClean
forte (Dr. Weigert, Hamburg), f.eks. vedrgrende pH-verdi, samt kompatibilitet
med plast (felg angivelsene for rengjeringsmiddelet ved valg av prosesspara-
metere). | tvilstilfeller ta kontakt med leverandgren hhv. hygieneansvarlig.

Kontroll:
Far den falgende steriliseringen skal det gjennomfares en visuell kontroll og test
for intakt isolasjon og renhet, samt at det ikke finnes noen skader pa instrumentet.

Vedlikehold:
Ingen

Emballasje:

Pakk rengjorte og desinfiserte instrumenter i engangssteriliseringspakninger

(enkel- eller dobbeltpakning) eller sla inn instrumentet hhv. brettet med de reng-

jorte og desinfiserte insturmentene i et bomullstgrkle og oppbevar dem sammen i

steriliseringsbeholdere som oppfyller felgende krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighet opptil min. 141 °C, tilstrekke-
lig dampgjennomtrengelighet)

« tilstrekkelig beskyttelse av instrumentene hhv. steriliseringspakningene mot
mekaniske skader.

Sterilisering:
Steriliser kun rengjorte og desinfiserte produkter.

+ Dampsterilisering, dampsterilisator validert etter EN 13060 hhv. EN 285 og etter
EN ISO 17665.
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Programtrinn Parameter

Prosess Fraksjonert vakuum (3-dobbelt)

Steriliseringstemperatur 132 °C (maks. 138 °C pluss toleranse i
henhold til EN I1SO 17665)

Steriliseringstid (holdetid ved min. 3 minutter

steriliseringstemperatur)

Tarketid Ingen angivelser

A\ Skal ikke steriliseres i varmluft!

A Skal ikke steriliseres i STERRAD®!

A Instrumentet skal tilintetgjores ved kontakt med prioner (CJD-kontaminerings-
fare) og ikke gjenbrukes.

Lagring / Transport:
Lagres tart. Skal beskyttes mot direkte sollys. Lagre og transporter i sikre beholde-
re / pakninger. Ved retursendinger send kun inn rengjorte og desinfiserte produkter
i sterile forpakninger.

Spesielle merknader:

Anvisningene som er oppfert ovenfor ble validert av produsenten som egnet for
reprosessering av medisinsk utstyr til gjenbruk. Den som utferer reprosesserin-
gen har ansvaret for at den faktisk gjennomfgrte reprosesseringen med brukt
utstyr, materialer og personale i reprosseringsinnretningen oppnar det gnskede
resultatet.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet skal varsles til pro-
dusenten og de ansvarlige myndighetene i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er bosatt.

Reparasjoner pa produktene skal kun giennomfares av produsenten eller av noen
som uttrykkelig er autorisert av denne. Ellers ugyldiggjeres garantien og ev. ytter-
ligere garantikrav overfor produsenten.

Enhver forandring pa produktet eller avvik fra denne bruksanvisningen farer il
ansvarsfrasigelse fra Sutter Medizintechnik GmbH.

Med forbehold om endringer. Aktuell versjon tilgjengelig under www.sutter-med.de.
STERRAD® s a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

FIG A: Komponenter

FIG B: Montering og funksjonstest
FIG C: Demontering

FIG D: Fareinformasjon
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Polski D

Produkt / Uzytkownik / Utylizacja:

Osprzet elektrochirurgiczny moze by¢ uzytkowany i poddawany utylizacji jedynie
przez wyszkolony personel medyczny! Instrument nalezy poddac utylizacji zgodnie
z wytycznymi obowigzujacymi w szpitalu, odpowiednio do przedmiotéw agresyw-
nych i zanieczyszczajacych $rodowisko.

Niniejsza instrukcja nie zastepuje przeczytania instrukcji uzytkowania stosowa-
nego urzgdzenia elektrochirurgicznego i pozostatego osprzetu. Celem uzyskania
dalszych informaciji na temat bezpieczenstwa elektrycznego zalecamy lekture [EC
TR 61289 lub DIN EN 60601-2-2, zatacznik 1.

/\ Niesterylne. Przed pierwszym uzyciem i kazdym nastepnym nalezy oczysci¢
i poddac sterylizacji.

Przeznaczenie:
Szczypce bipolarne do chwytania, koagulacji i cigcia tkanki migkkiej podczas ope-
racji chirurgicznych o minimalnej inwazyjnosci.

Okres eksploatacji:
W przypadku wiasciwego stosowania mozna liczy¢ nawet na do 20 cykli ponownego
uzdatniania. Zalezy to od intensywnosci uzytkowania i stosowanych parametrow.

Kable elektrochirurgiczne:

Bipolarne szczypce Suttera sg przeznaczone do uzytkowania wraz z bipolarnymi
kablami silikonowymi z wtykiem trzpieniowym USA lub z europejskim przytagczem
ptaskim, ktérych producentem jest Sutter Medizintechnik GmbH.

Komponenty (FIG A):

1 Ruchoma korcowka robocza

2a Trzpien

2b Pokretto do obracania o 360°

3 Przycisk

Wtyczka

Ruchoma cze$¢ rekojesci

Sztywna cze$¢ rekojesci

Wkiadka elektrody (wraz z koncdwka roboczag)
8 Rurka izolacyjna

~No o

Przed zastosowaniem:

A\ Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod wzgledem dziatania
mechanicznego i nieuszkodzonej izolacji.

Zalecamy kontrole izolacji odpowiednim urzgdzeniem kontrolnym.

A\ Stosowaé produkty w nienagannym stanie i sterylne!

Pewne przebarwienie nieprzywierajgcych koncéwek instrumentu jest normalne i

nieuniknione.

Szczypce i kabel podtacza¢ wytacznie do wytgczonego urzadzenia elektrochir-

urgicznego lub bedacego w trybie czuwania. Nieprzestrzeganie tej zasady moze

prowadzi¢ do poparzenia lub do porazenia elektrycznego!

Montaz (FIG B):

B1: Rurke izolacyjng (8) wsunag na trzpien (2a)

B2: Wprowadzi¢ na trzpien (2a) wktadke elektrody (7) az do oporu.

B3: Chwyci¢ za pokretto (2b) i wkiadke elektrody (7) obraca¢ przez ok. sze$¢
obrotéw az do oporu. Gwinty powinny pracowag lekko, nie przekrzywiac.

A\ Nie dotykac wktadki elektrody (7) z (ruchoma) czescig koricowek roboczych (1).
B4: Zamkna¢ koncowki robocze, w razie potrzeby utrzymywac palcami w stanie
zamkniecia. Nacisnag¢ na przycisk (3) w celu lekkiego wsunigcia trzpienia. Trzymac
rekojes¢ tak jak pokazano na ilustracji, aby ruchoma cze$¢ rekojesci (5) lekko
wpadata do tylnej pozycji, wzglednie mozna byto jg tam umiescic.

Ruchoma czes¢ rekojesci (5) pozostawi¢ w tylnej pozycji, nie trzymac.

Przesunaé trzpien (2a) z wktadka elektrody (7) prosto do rekojesci. Cze$¢ rekojes-
ci przechodzi w normalnym ustawieniu do tytu i przycisk blokuje ja.

Pokretto (2b) musi da¢ sie obraca¢ o 360°, cze$¢ z koncdwkag roboczg (1) musi
sie dac¢ bezproblemowo otworzy¢ i zamknag przy aktywowaniu cze$ci rekojesci.
Instrument nalezy przepisowo podigczy¢ wytacznie do wyjscia bipolarnego urzad-
zenia elektrochirurgicznego.

B5: Przed rozpoczeciem pracy nalezy przeprowadzi¢ test dziatania:

Ustawi¢ na urzadzeniu elektrochirurgicznym moc na srednim poziomie, wzglednie
na 30-40 W, zacisna¢ trzy warstwy mokrej gazy miedzy czescig z koncowkami
roboczymi i aktywowac prad. Przy prawidowym dziataniu, po 2-3 sekundach
ujdzie nieco pary wodnej.

A\ Nie dotyka¢ koncowek! Czes$¢ z koncowkami roboczymi moze byé goracal

Podczas uzytkowania:

Nalezy zawsze pracowac na najnizszym ustawieniu mocy dla zadanego efektu

chirurgicznego.

A Maksymalne napiecie dopuszczalne 650 Vpp.

Zalecane ustawienia:

» Moc: Bipolar cut / Bipolar coag maks. 100 W

* Intensywnos¢ efektu (o ile wystepuje): ustawienie Srednie

W razie tworzenia si¢ iskier w strefie konicdwek nalezy zmniejszy¢ moc / inten-

sywnos$¢ efektu!

/\ Regularnie $cierac resztki krwi i tkanki z koncowek roboczych.

A\ Koncowki robocze mogg spowodowac skaleczenial

A\ Koncdwki robocze po uzyciu moga byé na tyle gorace, ze spowodowa¢ moga
poparzenial
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A\ Nigdy nie odktada¢ instrumentéw na ciele pacjenta lub w jego bezposrednim
sgsiedztwie! Polozy¢ kabel w sposob izolowany od pacjenta i nieuzywane
instrumenty odtozy¢ w sposob izolowany.

A\ Nie stosowa¢ w zadnym wypadku materiatéw palnych lub wybuchowych!

A\ Niezaizolowane czesci koncowki roboczej przewodzg prad i mogg spowodo-
wac obrazenial

W razie potrzeby, podczas uzytkowania koncowki robocze czyscié¢ ptynem steryli-

zujgcym (Aquades), a nastepnie wysuszyc¢. Nie stosowaé roztworu soli kuchennej!

Przy jednoczesnym stosowaniu instrumentdw ptuczacych stosowaé nieelektrolity-

czny ptyn ptuczacy.

A\ Niezamierzone aktywowanie lub ruch elektrod laparoskopowych poza polem
widzenia moze spowodowac¢ uszkodzenia tkanki!

Podczas aktywowania unika¢ nieprzewidzianych dotknie¢ tkanki metalowymi

elementami przewodzacymi prad nalezacymi do koncéwek roboczych. (FIG D)

AW przypadku zastosowan laparoskopowych moze wystgpi¢ wydzielanie sie
gazow.

Demontaz (FIG C):

C1: Najpierw wyja¢ kabel z instrumentu.

C2: Nacisna¢ przycisk (3) i jednoczesnie wyjac trzpien (2a) z rekojesci.

C3: Chwyci¢ pokretto (2b). Chwyci¢ wktad elektrody (7) za przedni koniec i wykre-
ci¢ z trzpienia (2a).

A\ Nie dotyka¢ wktadki elektrody (7) z ruchomg cze$cig korcdwek roboczych (1).
C4: Sciagnaé w dot rurke izolacyjng (8) z trzpienia (2a). Szczypce zostaty w ten
Sposob rozebrane.

Ponowne uzdatnienie do uzytku:

Instrukcje ogdine:

Nalezy przestrzega¢ dyrektyw i przepisow!

Odtgczy¢ instrument od kabla!

Cate uzdatnianie do ponownego uzycia obejmuje czyszczenie wstepne, czyszcze-
nie / dezynfekcje i sterylizacje.

Ze wzgledu na skutecznos$é¢ i powtarzalno$¢ wynikéw dziatania nalezy zawsze
preferowa¢ maszynowe czyszczenie / dezynfekcje!

A\ Nie umieszcza¢ w wodzie utlenionej (H,0,)!

Czyszczenie wstepne:

o Krew i resztki tkanki nie powinny zaschna¢, zatem nalezy je najp6zniej po 1
godzinie doktadnie wyptuka¢ w zimnej wodzie, rowniez wewnatrz przy gwincie
czesci z koncowkami roboczymi i wnetrze trzpienia rurkowego! W razie potrzeby
zastosowac¢ migkka szczotke (nie szczotke druciang itp.) i ostatecznie usungc
resztki tkanki.

* Zdemontowany instrument wiozyé na co najmniej 5 minut do wody, a kanaty
wewngtrzne musza zosta¢ napetnione.

* Kanaly wewnetrzne instrumentéw nalezy ptuka¢ min. 10 sekund pod biezaca
wodg wodociggowg i ci$nieniu 3,8 bar.

* Zanieczyszczone elementy ruchome nalezy kilkukrotnie poruszy¢ w jedng i
druga strone.

A\ Unika¢ zbyt silnego rozwarcia czesci z koncowkami roboczymi! Takie niewi-

doczne uszkodzenie moze spowodowaé przy ponownym chwyceniu pekniecie
podczas uzytkowania.

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja:

Przy doborze urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji (UCD) nalezy mie¢ na

uwadze to, aby UCD charakteryzowato sie certyfikowang skutecznoscig (np.

deklaracja FDA, wzglednie znak CE zgodnie z EN ISO 15883).

* Umiesci¢ instrumenty w UCD. Kanaly wewnetrzne nalezy podtaczy¢ do przy-
tacza ptuczacego UCD. Nalezy przy tym mie¢ na wzgledzie, aby instrumenty sie
nie dotykaty i byly pewnie umieszczone.

* Opcjonalnie dostepna tacka magazynujaca (701740) zapewnia bezpieczne prze-
chowywanie.

Etapy programu Parametr
Ptukanie wstepne zimng wodg pitng z kranu | 2 minuty

Czyscié 0,5 % (5 mlfl) roztworem neodisher® | 55¢2 °C, 5 minut
MediClean forte

Neutralizowa¢ zimng wodg demineralizowana. | 3 minuty
Ptuka¢ kofcowo zimng wodg demineralizo- 2 minuty

wana.

Dezynfekcja termiczna Dezynfekcja termiczna wedtug
przepisow krajowych. Warto$¢
A, dla 3000 mozna osiggnaé¢

przyktadowo przez zastosowa-
nie czasy przetrzymywania 5
minut w temperaturze 90 °C.

* Nalezy przestrzega¢ ponizszych uwag: Wyzej podane informacje sg walidu-
jacymi wytycznymi minimalnymi pozwalajgcymi na oczyszczenie w opisanych
etapach programu. W razie stosowania innego czy$ciwa nalezy stosowaé taki
$rodek czyszczacy, aby miat poréwnywalne wiasciwosci do czy$ciwa neodisher®
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), np. w aspekcie pH oraz kompatybilnos-
ci w stosunku do tworzyw sztucznych (przy wyborze parametréw procesowych
przestrzega¢ wytycznych producenta). W razie watpliwosci prosimy o kontakt ze
swym dostawca, wzgl. petnomocnikiem ds. higieny.
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Kontrola:

Przed nastepng sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i spra-
wdzenie prawidtowosci izolacji, czystosci i nienagannosci stanu technicznego
instrumentéw.

Konserwacja:
Nie dot.

Opakowanie:

Oczyszczone i zdezynfekowane instrumenty nalezy zapakowac do sterylnych opa-

kowan jednorazowego uzytku (opakowanie pojedyncze lub podwdjne) lub instru-

ment albo tacke z oczyszczonymi instrumentami owingé w chusteczke bawetniang

i umiesci¢ w kasecie sterylizacyjnej, ktéra odpowiada nastepujacym wymaganiom:

* EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* przystosowana do sterylizacji parowej (odporno$¢ temperaturowa do co najmniej
141 °C z wystarczajacq paroprzepuszczalnoscia)

* wystarczajgca ochrona instrumentdw, wzgl. opakowan sterylnych na uszkodze-
nia mechaniczne.

Sterylizacja:

Sterylizowac tylko oczyszczone i zdezynfekowane produkty.

« sterylizacja parowa; sterylizator parowy zgodny z EN 13060 lub EN 285 oraz
walidowany wedtug EN 1SO 17665.

Etapy programu Parametr

Postepowanie Frakcjonowana proznia (3-krotnie)

Temperatura sterylizacji 132 °C (maks. 138 °C temperatura
sterylizaciji doliczajac tolerancje wg EN
ISO 17665.)

Czas sterylizacji (czas wytrzymywania | min. 3 minuty
w temperaturze sterylizacyjnej)

Czas suszenia Brak danych

A\ Nie sterylizowa¢ goracym powietrzem!

A Nie sterylizowaé gorgcym przy uzyciu STERRAD®!

AW razie potencjalnego kontaktu z prionami nalezy instrument zniszczy¢
(zagrozenie kontaminacjg CJD) i nie uzywac¢ go.

Magazynowanie / Transport:

Magazynowa¢ w suchych warunkach. Chroni¢ przed nastonecznieniem. Magazy-
nowac i transportowa¢ w zabezpieczonych pojemnikach / opakowaniach.

W przypadku wysytki zwrotnej nalezy wysyta¢ wytacznie oczyszczone i zdezynfe-
kowane produkty w sterylnych opakowaniach.

Instrukcje szczegdline:

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta jako odpowiednie do
uzdatniania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Obowigzkiem podmiotu
zajmujgcego sie uzdatnianiem jest przyjecie na siebie odpowiedzialno$ci za to, ze
uzdatnianie to rzeczywiscie zostato przeprowadzone za pomocg sprzetu, materi-
atow i przy zaangazowaniu personelu w jego zaktadzie uzdatniajacym i przyniesie
ono pozadany rezultat.

Powazne zdarzenia zwigzane z eksploatacjg produktu nalezy zgtasza¢ producen-
towi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent ma swojg siedzibe i/lub miejsce zamieszkania.

Naprawy produktéw moga by¢ wykonywane wytacznie przez producenta lub firme
albo osobe dziatajaca na jego wyrazne zlecenie. W przeciwnym razie wygasa
gwarancja i inne roszczenia z tytutu odpowiedzialno$ci ponoszonej przez pro-
ducenta.

Kazda zmiana w konstrukcji produktu lub odstepstwo od niniejszej instrukcji
uzytkowania prowadzi do uniewaznienia odpowiedzialnosci ze strony Sutter Medi-
zintechnik GmbH.

Zastrzega si¢ prawo do zmian. Aktualna wersja dostepna na stronie: www.sut-
ter-med.de

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

FIG A: Komponenty

FIG B: Montaz testu dziatania
FIG C: Demontaz

FIG D: Instrukcja ostrzegawcza
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MpoaykT / nonssatenu / u3xsbpnsHe:

EnekTpoxvpypriiHuTe npuHagnexHocTv Tpsibea [a ce M3nonssat v U3XBbPAsT
camo OT KOMMETEHTEeH MeauuuHckn nepcoHan! 3xBbpnsinTe WHCTpymMeHTa
CbrMacHo BbTPeOONHNYHUTE yKas3aHus 3a OCTpW, OMOMOTMYHO 3aMbPCEHN
npeameTu.

Tasn MHCTPYKUWS He 3amMecTBa MPOYUTAHETO Ha MHCTPyKUMsATa 3a ynotpeba Ha
W13NON3BaHNs eNEeKTPOXUPYPrYEH YPea W Ha AOMBAHUTENHUTE NPUHAANEXHOCTY.
3a [fombhHMTeNnHa WH(OPMaLMs OTHOCHO enekTpuyeckata 6e3onacHocT
npenopbyame IEC TR 61289 unm DIN EN 60601-2-2 Mpunoxexue 1.

A HectepuneH. lMouncTBaiite W CcTepunuavpaiiTe npeau MbPBOTO W BCSKO
CneABalLLo WU3MoN3BaHe.

MpepHa3HaveHue:
BunonsipHM Wnnku 3a XBalyaHe, koarynauus W psisaHe Ha Meka TbKaH npw
MUHWUMANHO UHBA3UBHW XMPYPTUYHUA UHTEPBEHLNM.

MpoabmkUTENHOCT Ha ynoTpeba:

Mpu uenecbobpasHo M3Non3saHe Morar fa ce umar npeasua [0 20 uukbna
Ha cneggawa ynotpeba. ToBa 3aBMCM OT WHTEH3WBHOCTTA Ha ynoTpebarta u
MPUNOXEHNTE NapameTpu.

Enektpoxupypruynu kabenu:

Sutter GunonspHWTe WWNKM ca npeAHasHaveHn 3a ynotpeba c OunonspHu
cunukoHoBM kabenn ¢ US LUmMdTOB Liencen unu eBponeicky TN CBbp3BaHe C
nnocka LuuHa, Ymmuto npoussoguten e Sutter Medizintechnik GmbH.

KomnoneHTH (FIG A):

1 TMogBwkHa 3axBallalla yact

2a lniika

2b BubpTsiwo ce koneno 3a 360°-potauus

Konue

Lencen

MoaBwkHa YacT Ha gpbxkata

HenopapwxHa yacT Ha ApbkkaTa

HakpaiiHuk Ha enekTpoaa (BKM. 3axBallaliaTa 4yacr)
8 WsonaunoHHa Tpbba

~No Oorbhw

Mpeau nsnonssaHeTo:

ATlpeau Bcsiko W3nonasaHe NpoBepsiBaiiTe MPOAyKTa 3a YMCTOTa, MEXaHW4Ha
YHKUWS 1 M3NpaBHa u3onauus.

lMpenopbyBame NpoBepKa Ha 13onauusTa ¢ NoAXoAsLY M3nuTaTeneH ypea.

A M3nonasaitte camo U3npaBHu 1 CTEPUNN3MpaHn npoaykT!

/13BeCTHO oLBeTsBaHe Ha HenperapsilLuTe BbPXOBE Ha UHCTPYMEHTa e HOpManHo

1 BesonacHo.

MpucbeanHaBanTe Wunk1Te M kabena camo KbM U3KIIOYEH ENEKTPOXUPYPrnYeH

ypea unn B pexuM Ha rotoeHocT (Standby). HecnassaHeTo Ha Tean ykasaHus

MOXe Aa [oBefe [0 U3rapsHnsa v enekTpuyeckn yaapu!

MonTax (FIG B):

B1: MocTaBeTe n3onaumoHHata Tpbba (8) BbPXY LMiikaTa (2a).

B2: Bkapailte HakpaiiHuka Ha enektpoga (7) B wwikata (2a) [o KpaiiHo

nonoXeHwe.

B3: XBaHeTe BbPTALLOTO Ce koneno (2b) v 3aTerHeTe HakpaiiHika Ha enekTpoaa

(7) no kpaiiHo nonoxeHue ype3 Npubn. WwecT 3aBbpTanus. Pesbara Tpsbea aa ce

HaBWBA N1IEKO 1 Aia HE CE U3KPUBSIBA.

A HakpailHuksT Ha enekTpoga (7) He TpsibBa Aa ce JokocBa 3a (MoaBukHaTa)
3axBallaLiara vacr (1).

B4: 3atBopete BbpxoBeTe Ha 3axBaliaya, npu HeobXoOMMOCT M OpbXTe

3aTBOpPEHN C MpbCTUTE. HatucHete komyeTo (3) 3a MO-NMECHO BKapBaHe Ha

WwinikaTa. [pbxTe pbKkoxBaTkaTa Taka, kakTo e NokasaHo, 3a a MoXe NoABvxKHaTa

yacT Ha Apbxkata (5) Aa 3acTaHe, CbOTB. Aa ObAe MocTaBeHa, NecHO B 3adHa

nosuyusi.

OcTaBeTe noABWXKHaTa YacT Ha AApbxkaTa (5) B 3aAHa no3uuys, He S APbXKTE.

Mnb3HeTe WuiikaTa (2a) ¢ HakparHuka Ha enekTpoga (7) B U3npaBeHOo NONoXeHue

B [pbXKaTa. [lpbxkaTta ce Bpblya B 06paTHO NONOXKEHME M KOMYETO Ce 3aLenBa.

BupTaLoTo ce koneno (2b) Tpsbea aa moxe fa ce BbpTH Ha 360°, 3axBallalwata

yacT (1) TpsibBa Aa mMoxe Aa ce oTBaps W 3atBaps 6e3npobnemHo npu

3a[iBKBaHe Ha Apbxkara.

MpucbeanHsBaliTe MHCTPYMEHTA CbINACHO MHCTPYKLMMTE CaMo KbM BunonsipHus

13X0Z Ha ENEKTPOXMPYPIUYHNS YPeq.

B5: Mpeay ynotpeba u3BbpLUBaNTE KpaThk (PYHKLMOHAMNEH TECT:

M36epete cpegHa cuna, cbotB. 30-40 Watt, 3a HacTpoika Ha MOLLHOCTTa Ha

€NEeKTPOXMPYPrYHNA yped, MpUTUCHEeTe Tpu Mnacta BraxHa Mapns mexgy

3axBsallallaTa vacT u akTusupaiiTe Toka. Mpu npasunHa yHKUmMs cneq 2-3 cex.

Ce OTAEeNs Manko BofHa napa.

A He pokocBaiite BbpxoBeTe! 3axBalLallata YyacT MOxe Aa e ropeyal

o Bpeme Ha u3nonssaHeTo:

PaboTeTe BuHarM c Hail-HWckaTa HacTpoiika Ha MOLLHOCTTa, Heobxoguma 3a
KENaHWs XMpyprudeH edexT.

A MakcumanHo fonycTumo HanpesxeHue 650 Vp

lMpenopbyBaHU HACTPOWNKL:

+ MowyHocT: BunonsipHo psizaHe / GrunonsipHa koar. makc. 100 W

+ Cvna Ha edpekTa (aKo e HanuyHa): cpefHa HacTpoiika

38



* Mpu oBpasysaHe Ha nckpn B obnacTTa Ha kpauliaTa Ha nuHceTata Hamanete

MOLLHOCTTa / cunata Ha edektal

A PenoBHO M3TpuBaiiTe ocTaTbLMTe OT KPbB M TbKaH OT BbPXOBETE Ha
3axBalyallara 4acr.

A BbpxoBeTe Ha 3axBallaya Morat Aa npeau3sukaT HapaHsBaHus!

A BbpxoBeTe Ha 3axsalliaya MoraT Aa Ce HaropelsT crej M3nonssaHeTo
TONKOBA, Y€ Aa NPean3BuKaT nsrapsaHns!

A Hukora He oCTaBsiTE MHCTPYMEHTa BbpXY NaLMeHTa WM B HENoCpescTBeHa
Bnmsoct po Hero! MoctaBsnTe kabena Ha M3oNMPaHO OT MaLWeHTa MSCTO K
CbXpaHsiBaiiTe N30M1PaHO HEVN3NON3BAHNTE UHCTPYMEHT.

A He n3nonssaiite npu Hanuume Ha 3ananimi U eKkcrnoavsHy sellectsal

A HensonupaHuTe yact Ha paboTHUS HakpanHWK ca TOKOMPOBOASILLW M MoraT Aa
npeansBuKkaT HapaHsBaHus!

Mpn HeobxoAMMOCT MOYMCTBANTE BLPXOBETE Ha 3axBaljaya Mo Bpeme Ha

13MOMN3BaHETO CbC CTepunHa TeuHocT (Aquadest), cnen ToBa rv noacyllaBanTe.

He u3nonassaiite pa3teop Ha roteapcka con! Mpu egHoBpemeHHa ynoTtpeba Ha

MPOMWUBHW MHCTPYMEHTW M3NON3BaiiTe MPOMWBHA TEYHOCT, KOSTO HE ChbAbpka

€NeKTPOnuT.

A HeBONHOTO aKTUBMpaHe Unv 3aABWKBaHE Ha NanapocKONCKV eNeKTPOAN U3BbH
3pUTENHOTO Mose MOXe Aa A0BeAe A0 HeXenaTenHu NoBpeau Ha TbkaHTal

Mo Bpeme Ha aKTMBMpaHETO M3DArBaiiTe HEBONMHM [OKOCBAHWS Ha TbKaHTa C

TOKOMPOBOASALLMTE METaNHN YacTu Ha BbpxoBeTe Ha 3axeaLiada.(FIG D)

A Mpy nanapocKomnCcKi MPUIOKEHIst EBEHTYarNHO MOXeE Aa HaCTbNM radosa eMbomus.

OemonTtax (FIG C):

C1: Hait-Hanpep usternete kabena ot UHCTPYyMeHTa.

C2: HatucHeTe kon4eTo (3) 1 e4HOBPEMEHHO M3AbPNANTE LUMiKkaTa (2a) HambIHO

OT ApbXKaTa.

C3: XBaHeTe BbPTALLOTO Ce koneno (2b). [ipbxTe HakpaHuka Ha enekTpoaa (7) B

NpeaHUs Kpain 1 ro u3BageTe Ype3 3aBbpTaHe OT Luiikata (2a).

A HakpaitHnksT Ha enektpoga (7) He TpsibBa fa ce [OKOCBa [0 MOABWKHATA
3axBalljalla yacT (1).

C4: U3Bagete nsonaumoHHata Tpuba (8) ot wwitkata (2a). Cera wunkute ca

pasrnobeHu.

MoaroToBka 3a cnepgaa yno1'pe6a:

O6Lwm ykazaHus:

CvbniogasanTe HaLvoHanHuTe APeKTUBM 1 pasnopenom!

PaseqnuHsiBaliTe MHCTPyMeHTa OT kabenal!

Lisnata nogrotoBka 3a cnefgawia ynotpeba Bkmo4Ba NpeABapUTENHO
noyYnCcTBaHe, NOYNCTBaHe / e3nHAEKLMS 1 CTepunmaaLms.

lMopaay edekTMBHOCTTA M NOBTOPSIEMOCTTA Ha pe3ynTaTuTe BUHaru Tpsibsa ga ce
npegnoynTa MallMHHO noumncTBaHe / aesnHdekyms!
A He nocrassiite BbB BogopoaeH nepokeug (H,0,)!

MpenABapuUTeNHO NOYMCTBaHE:

* He ocraBsiiTe ocTaTbuuTe OT KPBB M TbKaH Aa M3CbXHaT, a r1 npomuBsainTe
pobpe cbC CTyoeHa Boga crnef Makc. 1 4ac, CblO M BbTpelwHata yact
Ha pe3baTa Ha 3axBallaljaTa 4acT W BbTPEWHOCTTa Ha TpbbHaTa LWuiikal
V13non3BaliTe eBeHT. Mekun YeTkn (He TeneHn YeTk Unu NoaobHM), AoKaTO He ce
BUXAAT NOBEYE OCTaTbLM OT ThKaHTa.

* MocTaBAiTe AEMOHTUPAHMS MHCTPYMEHT 3a 5 MUH. B CTyAeHa BoAa, NyMeHnTe
TpsibBa Aa ca HambHEH.

* MpomuBaiiTe nymeHUTe Ha MHCTPYMeHTIUTE MIH. 10 cek. ¢ Bofja OT BOAONPOBOAA
1 3,8 bar HansraHe Ha BofaTa.

* Mpu NpeaBapuUTENHOTO MOYNCTBAHE 3afBUXETE HEKONMKOKPATHO MOABWKHUTE
4acTh Hacam 1 HaTam.

A U3bsrsaiiTe MHOrO CUMHOTO PbYHO pasTBapsHe Ha 3axsallawmte yactu!

MoBpenata, Npu4nMHEHa OT TOBa, MOXe [a [OBEAE NP HOBO XBalyaHe [0
cyynBaHe no Bpeme Ha ynotpebara.

MaluMHHO noyncTBaHe U fe3nHeKums:

Mpu n3bopa Ha ypen 3a nouncteaHe u gesuHdekums (YMI) sBHMMaBaiiTe 3a

ToBa, YN[ ga vnma npoeepeHa edektuHocT (Hanp. FDA paspelueHue, cbote. CE

MapkupoBka, cbobpasHo EN 1SO 15883).

* Mocraeete uHctpymenTute B YM[. [lymenute TpsibBa fa ca NpUCheanNHEHM KbM
13BoAaa 3a npommare Ha YI[. Mpy ToBa BHUMABaNTE MHCTPYMEHTUTE [ He ce
[0KOCBAT W [1a Ce CbxpaHsiBaT 6e3onacHo.

* TaBata 3a CbxpaHeHue (701740), KoSTO MOXe fa Ce Momyyu Kato onuus,
rapaHTupa 6e30nacHo CbXpaHeHwe.

MporpamHu cTbRKK MapameTpm
[peaBapuTenHo NPOMMUBAHE CbC | 2 MUHYTU

CTyfieHa BOAONPOBOAHA Bofa
MouuncteaHe ¢ 0,5 % (5 mlinutbp) | 5522 °C, 5 MuHyTK
neodisher® MediClean forte

HeyTtpanusupaHe cbe cTyaeHa 3 MUHYTH
AeMuHepanuanpaHa Boaa
[lombnHMTENHO NPOMUBAHE CbC 2 MUHYTK
CTyAeHa AeMWHepanuanpara Boaa
TepmnyHa aesnHdekumus TepmnyHa Ae3nHbEKLMS CbrnacHo
HaLuoHanHuTe pasnopeadu. Ay-CTORHOCT
3000 moxe fa ce MOCTUTHE Hanp. Ypes
Bpeme Ha npectoii 5 MunyTi npu 90 °C.
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* Monsi vmaitTe npeasua: [openocoyeHnTe AaHHM ca BanuauWpaHu AaHHW 3a
MWHUMAaIHO BPEME 3a YCMELLUHO MOYUCTBAHE NPY ONMCaHNUTE NPOrpaMHU CThIKN.
Mpu “3non3saHe Ha Apyro MOYMCTBALLO CPEACTBO W3MON3BalTe CaMo TakuBa
MOYMCTBALLM CPELCTBA, YAMTO CBOWCTBA Ca CPABHUMM C TE3W Ha NOYUCTBALLOTO
cpeactBo neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Xam6ypr), Hanp. no
OTHOLLEHNE Ha pH-CTOMHOCTTA, KaKTO W CbBMECTMMOCTTA CIpsSIMO MyacTMacu
(npu n3bopa Ha TexHomorMyHuTE napameTpu cbbniofasaiiTe AaHHUTE 3a
MOYMCTBALLOTO CPEACTBO). B cnyyan Ha CbMHEHWE MONsi CBbPXeTe Ce CbC
CbOTBETHUSI JOCTABYMK, CbOTB. Balunsi OTTOBOPHUK 3a XurneHara.

Kontpon:
Mpeav cneaBallata CTepunn3aLys 3BbPLLETE BI3yaneH KOHTPON 1 NPoBepKa 3a
HeuanpaBHa M30M1aLus, Y1CTOTa U HEBPEANUMOCT Ha MHCTPYMEHTA.

Mopapbxka:
Hsama

OnakoBka:

OnakoBaiiTe MOYNCTEHUTE W AE3NHDEKUMPAHU WHCTPYMEHTW B OMAKOBKM 3a

cTepunu3aums 3a efgHokpatHa ynotpeba (eAuMHMYHA M [BOMHA OMaKoBKa)

WNW YBUITE MHCTPYMEHTA, CbOTB. TaBaTa C MOYUCTEHWUTE W AE3UNHEKUMpaHM

WHCTPYMEHTW, B NaMyyHa Kbpra ¥ I nocTaBeTe B KOHTENHEPM 3a CTEpUNM3aLms,

KOMTO CbOTBETCTBAT Ha CEAHNTE N3NCKBAHNS:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOAXOAALM Ca 33 MapHa CTepunusauns (TepmoycToiiumBoCcT Ao MuH. 141 °C
[0CTaTb4yHa NaponpoHMLIaeMocT)

* JOCTaTbyHa 3allUTa Ha MHCTPYMEHTUTE, CbOTB. OMaKOBKATE 3a CTepUnn3auys,
OT MeXaHW4H1 NoBpeau.

Crepunusauus:

Crepunuaupaiite camo NOYUCTEHM W AE3NHADEKLMPAHY NPOSYKTM.

*MapHa cTepunu3auus, napeH ctepunuaatop cbobpasHo EN 13060, cbots.
EN 285, n BanuaupaH cvrnacHo EN ISO 17665

MporpamHu cTbnKK Mapametpu

MeTog ®pakumoHMpaH Bakyym (3-kpaTeH)

TemnepaTypa Ha cTepunusaums 132 °C (makc. 138 °C Bkn. gonyck
cbobpasHo EN I1SO 17665)

Bpewme 3a cTepunusaums (Bpeme MWH. 3 MUHYTU

Ha NpecToii Npu TemnepaTypata Ha

cTepunmuaaums)

Bpeme 3a uscbxeaHe Hsawma npegnucanms

A He crepunusupaiite B ropeL Bb3aayx!

A He crepunuaupaiite 8 STERRAD®!

A YHAWOXETE MHCTPYMEHTA MpU NOTeHUWaneH KoHTakT ¢ mpuoHu (CJD -
OMacHOCT OT KOHTaMMHALMS) U HE o 13nonasaiiTe OTHOBO.

CbXxpaHeHue | TpaHCNopT:

CbxpaHsiBaiiTe Ha cyxo MsAcTo. laseTe OT cnbHYeBUTE Mbun. ChxpaHsiBaiTe
TpaHcnopTupaiiTe B 6e30nacHu CbAoBe / ONaKoBKM.

[Mpu 06paTHK NpaTku1 M3npaLainTe camo NOYUCTEHU M Ae3VNHPEKLMPaHN NPOAYKTU
B CTEPWIHU OMaKOBKY.

CneuwnanHm ykasaHus:

FopecrioMeHaTUTe WMHCTPYKUWM Ca BanuaupaHn OT NpOW3BOAUTENS KaTo
MoaXoAsLM 3a MOATrOTOBKaTa HAa MEAMLMHCKM MPOAYKT 3a HeroBaTa MOBTOPHA
ynoTpeba. 3sbpLuBamsT obpaboTkata e OTrOBOPEH 3a TOBa, Ye AEHCTBUTENHO
nssbplleHata obpaboTka mocTura kenaHus pesyntat B ofopyABaHeTo 3a
obpaGoTkaTa ¢ U3non3BaHaTta anapartypa, MaTepuanu u nepcoHar.

CepvosH1 MHLMAEHTU, Bb3HWKHaNW BbB Bpb3ka C NpoaykTa, TpsiBa Aa ce
CcbO6LLaBAT Ha NPOM3BOAWTENS U HAa CbOTBETHOTO BEJOMCTBO B CTpaHaTa UneHka,
B KOSiTO NpebuBaBa Non3saTensT umnu nauueHTbT.

PeMOHTI Ha npoaykTuTe TpsibBa a Ce U3BBLPLUBAT CaMO OT MPOU3BOAUTENS UK
OT CreLyuanHo HaToBapeHa OT Hero MHCTaHUMs. B npotuBeH cnyyaii rapaHumsita
W eBEHT. [pYru NpeTeHLMN OTHOCHO OTFOBOPHOCTTA Ha Mpou3BoAMTENns ry6sT
CBOSITA BanMAHOCT.

Bcsiko n3meHeHve Ha NpoayKTa Unu OTKMOHEHWE OT Tasn UHCTPYKLWS 3a ynoTpeba
BOAM [0 W3KMOYBaHe Ha 0TroBopHocTTa ot Sutter Medizintechnik GmbH.
3ana3Bame Cv NpaBOTO Ha NMPOMEHW. AKTyanHaTa BEpcusi e JOCTbMHA B WWW.
sutter-med.de.

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

FIG A: KomnoHeHTH

FIG B: MoHTax 1 GyHKUMOHaneH TecT
FIG C: lemoHTax

FIG D: YkasaHue 3a onacHocTute
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Romanesc (RO

Produs / Utilizator / Gestionare deseuri:

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

Aceste indicatii nu nlocuiesc citirea instructiunilor de folosire a aparatului de
electrochirurgie utilizat si a celorlalte accesorii. Pentru alte informatii cu privire la
siguranta din punct de vedere electric va recomandam IEC TR 61289 sau DIN EN
60601-2-2 anexa 1.

/A Nu este steril. Inainte de prima utilizare si fnainte de oricare utilizare trebuie
curatat si sterlizat.

Utilizare conform destinatiei:
Cleste bipolar pentru apucat, coagulare si taiere de tesuturi moi la operatiile chir-
urgicale minimal invazive.

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

Cablu electrochirurgical:

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

Componente (FIG A):

1 Cap cleste, mobil

2a Tub

2b Buton rotativ pentru rotatii de 360°

3 Buton pentru apasat

Stecher

Maner mobil

Maner fix

Insertie electrod (inclusiv cap clestel)
Tub izolator

~No o~

oo

Inainte de utilizare:

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

Noi recomandam verificarea izolatiei cu un aparat de verificare potrivit.

A Utilizati doar produse ireprosabile si sterlizate!

0O usoara colorare a varfurilor instrumentelor non-adezive este normala si inofensiva.

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

trochirurgical este decuplat sau cand acesta se afla in modulul Standby. Neres-

pectarea acestor indicatii poate conduce la arsuri si la socuri electrice!

Montajul (FIG B):

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

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

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

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

A Nu atingeti capul (mobil) (1) al electrodului (7).

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

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

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

usor in aceasta pozitie.

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

Impingeti drept tubul (2a) cu electrodul (7) in maner. Manerul merge napoi in

pozitie normala si butonul se inclicheteaza.

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

atingerea manerului sa poata fi inchis si deschis fara probleme.

Conectati instrumentul conform normelor numai la iesirea bipolara a aparatului

electrochirurgical.

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

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

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

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

A Nu atingeti varfurile! Capul clestelui poate fi fierbinte!

in timpul utilizarii:

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

A Tensiunea maxima permisa 650 Vp

Setari recomandate:

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

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

» Daca se formeaza scantei in zona varfurilor falcii, reduceti puterea / puterea

efectului!

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

A Varfurile capului de cleste pot cauza raniri!

A Dupa utilizare varfurile capului de cleste pot fi atat de fierbinti incét pot provoca
arsuril

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

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

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

dupa care stergeti-l. Nu folositi solutie de sare de bucatarie! La utilizarea concomi-

tenta a instrumentelor de clatire folositi lichide de clatire fara electroliti.

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

Evitati ca in momentul activarii atingerea neintentionata a tesutului cu partile meta-

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

A\ La utilizarile laparoscopice poate aparea printre altele 0 embolie gazoasa.

Demontare (FIG C):

C1: Tn primul rand trageti cablul de pe instrument.

C2: Actionati butonul (3) si in acelasi timp trageti complet din maner tubul (2a).
C3: Atingeti butonul rotativ (2b). Tineti electrodul (7) la capatul din fata si rasuciti-|
din tubul (2a).

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

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

Reprocesarea:

Instructiuni generale:

Respectati normele si hotararile la nivel national!

Despatrtiti intrumentul de cablu!

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

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

Curatarea preliminara:

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

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

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

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

A Evitati o deschidere manuala puternica a componentelor capului de cleste! O

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

Curatarea si dezinfectarea cu ajutorul aparatului destinat acestui proces:

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

siderare faptul ca RDG-ul dispune de o eficienta verificata (de ex. avize FDA-Cle-

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

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

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

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

Curatare cu 0,5 % (5 ml/litru) neodisher® | 55+2 °C, 5 minute
MediClean forte
Neutralizare cu apa rece demineralizatd | 3 minute

Reclatire cu apa rece demineralizata 2 minute

Dezinfectare termica Dezinfectare termica conform nor-
melor nationale. O valoare A, de
3000 poate fi atinsa de ex. printr-un
timp de mentinere de 5 minute la o
temperatura de 90 °C .

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

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

Intretinere:
Nu se face
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Ambalarea:

Ambalati instrumentele curatate si dezinfectate in ambalaj de unica sterlizare

(amblaj simplu sau dublu) sau inveliti instrumentul, respectiv tava cu instrumentele

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

ainerele de sterlizare care corespund urmatoarelor cerinte:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

* Protejarea suficienta a instrumentelor, respectiv a ambalajelor de sterlizare
impotriva stricaciunilor de natura mecanica.

Sterilizarea:

Sterlizati numai produsele curatate si dezinfectate.

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

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

corespunzatoare EN ISO 17665)

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

Timpul de uscare Nu exista precizari

A Nu sterlizati cu aer fierbinte!

A\ Nu sterlizati in STERRAD® !

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

Depozitare / Transport:

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

In cazul returnarii trimiteti doar produse curétate si dezinfectate in ambalaje sterile.

Indicatii speciale:

Instructiunile de mai sus au fost validate de catre producator ca fiind potrivite pent-
ru pregatirea unui dispozitiv medical in vederea reutilizarii acestuia. Persoana care
pregateste dispozitivul are obligatia de a folosi impreuna cu personalul din unitate
accesoriile si materialele corespunzatoare, in vederea obtinerii rezultatului dorit.

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

Reparatiile la produs pot fi executate doar de catre producator sau de catre atelie-
rele de reparatii imputernicite in mod expres de cétre producétor. In caz contrar,
se anuleaza atat garantia din partea producatorului, cat si celelalte drepturi de
despagubire formulate fata de producator.

Orice modificare adusa produsului, precum si orice abatere de la aceste instructi-
uni de utilizare conduce la excluderea raspunderii asumate de societatea Sutter
Medizintechnik GmbH.

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

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

FIG A: componente

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

FIG D: atentionari de pericol
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Slovensky (SKJ

Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

Elektrochirurgické prislusenstvo smie aplikovat' a likvidovat' iba odborny medicins-
ky personall Instrument zlikvidujte podia internych nemocniénych smernic pre
ostré, biologicky kontaminované predmety.

Tento navod nenahradza precitanie navodu na pouZzivanie pouzitého elektrochi-
rurgického pristroja a dal$ieho prislusenstva. Pre dalSie informacie vzhiadom
na elektrickl bezpecnost’ odpori¢ame IEC TR 61289 alebo DIN EN 60601-2-2,
priloha 1.

A Nesterilné. Pred prvou a kazdou dalSou aplikaciou vycistite a vysterilizuite.
Urcenie tcelu:

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

Zivotnost’:

Pri odbornej aplikacii je mozné vychadzat' az z 20 regeneracnych cyklov. To je
zavislé od intenzity pouZivania a aplikovanych parametrov.

Elektrochirurgické kable:

Bipolarne klieste Sutter su uréené na pouzitie s bipolarnymi silikénovymi kablami
s US-konektormi s kolikmi alebo eurépskou plochou pripojkou, ktorych vyrobcom
je spolocnost’ Sutter Medizintechnik GmbH.

Komponenty (FIG A):

1 pohybliva rozovreta Cast’

2a nasada

2b otocné koliesko pre 360° rotaciu

3 tlacidlo

konektor

pohybliva uchopna Cast

pevna uchopna Cast

nadstavec elektrody (vrat. rozovretej Casti)
8 izolaéna rura

~No o

Pred aplikaciou:

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

Odportc¢ame kontrolu izolacie pomocou vhodného skusobného pristroja.

A Pouzivajte iba bezchybné a sterilizované produkty!

Urgité sfarbenie hrotov instrumentov non-Stick je normalne a nesporné.

KlieSte a kabel pripajajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v poho-

tovostnom reZime. Nedodrziavanie méze viest' k popaleninam a zasahom elekt-

rickym pradom!

Montaz (FIG B):

B1: Posunite izolaénu rdru (8) na nasadu (2a).

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

B3: Uchopte otocné koliesko (2b) a nadstavec elektrody (7) otoéte pevne aZ na

doraz prostrednictvom cca $iestich otacok. Zavit ma mat lahky chod, nema sa

vzpriedit.

A Nadstavec elektrody (7) nechytajte za (pohybliva) rozovretu Cast' (1).

B4: Zatvorte rozovreté hroty, pripadne ich podrzte uzatvorené prstami. Stlacte

tlagidlo (3) na lahsie zasunutie nasady. Podrzte rukovét podia zobrazenia, aby

pohybliva tichopna ¢ast’ (5) mohla fahko spadnut do zadnej polohy, resp. aby sa
mohla zobrat.

Pohyblivil uchopnu Cast' (5) ponechajte v zadnej polohe, nedrzte ju pevne.

Nasufite nasadu (2a) s nadstavcom elektrody (7) priamo do rukovate. Uchopna

Cast' prejde do spat’ do normalnej polohy a tladidlo zaskoci.

Otoéné koliesko (2b) musi byt otacateiné o 360°, rozovreta ¢ast (1) sa musi pri

stlaceni Gichopnej Casti dat’ bez problémov otvorit' a zatvorit.

Indtrument pripojte podia predpisov iba na bipolarny vystup elektrochirurgického

pristroja.

B5: Pred pouzitim vykonajte kratky funkény test:

Zvolte strednli intenzitu, resp. nastavenie vykonu 30-40 Watt na elektrochirur-

gickom pristroji, upnite tri vrstvy vlhkej gazy medzi rozovretl Cast' a aktivujte

elektricky prud. Pri spravnej funkcii unikne po 2-3 s trochu vodnej pary.

A Nechytajte hroty! Rozovreta cast' moze byt horuca!

Pocas aplikacie:

A Maximalne dovolené napétie 650 Vp

Odporuc¢ané nastavenia:

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

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

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

A Pravidelne utierajte z rozovretych hrotov zvysky krvi a tkaniva.

A Rozovreté hroty mozu spdsobit’ poranenia!

A Rozovreté hroty mozu byt po aplikécii tak hortice, Ze spdsobia popaleniny!

A Instrumenty nikdy neodkladajte na pacienta alebo do jeho bezprostrednej bliz-
kosti! Polozte kabel izolovane od pacienta a nepouzité indtrumenty skladujte
izolovane.

/A Nepouzivaite v pritomnosti horfavych alebo vybusnych latok!

A Neizolované Casti po ukonceni prace vedu elektricky prad a mézu spdsobit
poranenia!
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V pripade potreby vycistite rozovreté hroty pocas aplikacie sterilnou tekutinou

(Aquadest), potom vysuste. Nepouzivajte roztok kuchynskej soli! Pri si¢asnom

pouziti oplachovacich instrumentov pouZite oplachovaciu tekutinu bez elektrolytu.

A Nelmyselné aktivovanie alebo pohyb laparoskopickych elektréd mimo zorného
pola méze viest' k neZelanym poskodeniam tkaniva.

Pocas aktivovania zabrante neumyselnym dotykom tkaniva s kovovymi dielmi

veducimi elektricky prud. (FIG D)

A\ Pri laparoskopickych aplikaciach sa mdze podia okolnosti vyskytnt plynova
embdlia.

Demontaz (FIG C):

C1: Najprv vytiahnite kabel z indtrumentu.

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

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

A Nadstavec elektrody (7) nechytajte za pohybliva rozovretd ¢ast' (1).

C4: Izolagnu rurku (8) stiahnite z nasady (2a). Klieste su teraz rozobraté.

Opétovna Uprava:

VSeobecné upozornenia:

Dodrziavajte narodné smernice a ustanovenia!

Odpojte indtrument od kabla!

Cela opatovna Uprava zahfiia predbezné Cistenie, Cistenie / dezinfekciu a steri-
lizaciu.

Z dévodu Uginnosti a reprodukovateinosti treba vzdy uprednostnit strojové Giste-
nie / dezinfekciu!

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

Predbezné cistenie:

+ Krv a zvy$ky tkaniva nenechajte vysusit, ale po max. 1 h vyplachnite dékladne
studenou vodou, aj vnUtri na zavite rozovretej Casti a vo vnUtri nasady rdrky!
Prip. pouzite makké kefy (ziadne drotené kefy a. i.), kym nebudu viac viditeiné
Ziadne zvysky tkaniva.

* Demontovany inStrument vlozte na 5 min. do studenej vody, dutina musi byt
vyplnena.

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

* Pri predbeznom Cisteni pohybuijte pohyblivymi dielmi viackrat sem a tam.

A Zabrante prili§ siinému manualnemu nastriekaniu rozovretych casti! Predbezné

poskodenie mdze pri opatovnom uchopeni viest’ poCas aplikacie k prasknutiu.

Strojové Cistenie a dezinfekcia:

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

mal RDG odskuganu Gcinnost’ (napr. FDA-Clearance, resp. znacku CE podia EN

ISO 15883).

* Vlozte inStrumenty do RDG. Dutiny sa musia na oplachovacej pripojke RDG
pripojit. Pritom davajte pozor na to, aby sa indtrumenty nedotykali a aby boli
bezpecéne ulozené.

+ Volitelne dostupny skladovaci podnos (701740) zaru¢uje bezpeéné uskladnenie.

Kroky programu: Parameter
Predplachovanie studenou vodou z 2 mintty
vodovodu

Cistenie s 0,5 % (5 ml/liter) neodisher® | 552 °C, 5 mintt
MediClean forte

Neutralizacia so studenou 3 minaty

demineralizovanou vodou

Dodato¢né oplachovanie so studenou |2 minaty
demineralizovanou vodou
Tepelna dezinfekcia Tepelna dezinfekcia podia narodnych
zadani. Hodnota A, 3000 sa moze
dosiahnut’ napr. v désledku ¢asu
zastavenia 5 minut pri 90 °C.

+ Zohiadnite, prosim: Hore uvedené Gdaje st overené minimalne ¢asové tidaje pre
Uspesné Cistenie pri popisanych krokoch programu. Pri pouZiti iného Cistia by sa
mali pouzivat' iba také Gistice, ktoré vykazujli porovnateiné vlastnosti s Gisticom
neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), napr. vzhiadom na pH-hod-
notu, ako aj znadanlivost voéi plastom (pri vybere zohiadnite procesné parametre
gistica). V pripade pochybnosti sa skontaktujte so svojim dodavatelom, resp.
osobou poverenou hygienou.

Kontrola:

Pred naslednou sterilizaciou vykonajte vizualnu kontrolu a preverenie vzhiadom na

neporusenu izolaciu, Cistotu a integritu inStrumentu.

Udrzba:

Ziadna

Balenie:

Vyéistené a dezinfikované intrumenty zabaite do obalov na jednorazovii steri-

lizaciu (jednoduché balenie alebo dvojbalenie) alebo intrument, resp. podnos s

vycistenymi a dezinfikovanymi instrumentmi prehodte bavinenou utierkou a spolu

so sterilizaénymi kontajnermi skladujte podia nasledovnych poziadaviek:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* vhodné pre sterilizaciu parou (teplotna odolnost' do min. 141 °C, dostatocna
priepustnost’ pary)
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+ dostatocna ochrana instrumentov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanicky-
mi poSkodeniami.

Sterilizacia:

Sterilizujte iba vyCistené a dezinfikované produkty.

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

Kroky programu: Parameter
Metoda Frakcionované vakuum (3-nasobné)
Teplota sterilizacie 132 °C (max. 138 °C vratane tolerancie

podia EN ISO 17665)
Cas sterilizacie (¢as zastavenia pri | min. 3 minGty

teplote sterilizacie)
Cas susenia Ziadne zadania

A Nesterilizovat' v horicom vzduchu!

A Nesterilizovat v STERRAD®!

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

Skladovanie / Preprava:

Skladovat' v suchu. Chréanit’ pred slneCnym ziarenim. Uskladnit' a prepravovat' v
bezpeénych nadobach / obaloch.

Pri spatnych zasielkach posielajte iba vycistené a dezinfikované produkty v ste-
rilnych baleniach.

Zvlastne upozornenia:

Hore uvedené navody boli vyrobcom schvalené ako vhodné na pripravu
medicinskeho produktu na jeho opatovné pouZitie. Spracovatelovi prinalei zod-
povednost, Ze skutocne vykonana Uprava dosiahne Zelany vysledok s pouzitym
vybavenim, materialmi 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 zaruéné naroky voci vyrobcovi.

Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto navodu na pouzivanie vedie
k vyliceniu zaruky spoloénostou Sutter Medizintechnik GmbH.

Zmeny vyhradené. Aktudlna verzia k dispozicii na stranke www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

FIG A: komponenty

FIG B: montaz a funkény test

FIG C: demontaz

FIG D: upozornenie na nebezpecenstvo
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Slovenski (SL)

Izdelek / Uporabnik / Odlaganje:

Elektrokirurski pribor lahko uporablja in med odpadke odlaga samo strokovno
medicinsko osebje! Instrument odlozite med odpadke, v skladu z internimi smerni-
cami bolniSnice za ostre, bioloSko kontaminirane predmete.

Ta navodila ne nadome$c¢ajo branja navodil za uporabo uporabliene elektrokir-
urSke naprave in druge opreme. Za nadaljnje informacije glede elekiri¢ne varnosti
priporo¢amo IEC TR 61289 ali DIN EN 60601-2-2, dodatek 1.

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

Predviden namen:
Bipolarne kleSce za prijemanje, koagulacijo in rezanje mehkega tkiva pri minimal-
no invazivnih kirurskih posegih.

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

Elektrokirurski kabel:

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

Komponente (FIG A):

1 Gibljivi kljun

2a Jasek

2b Vrtljivo kolo z rotacijo za 360°

3 Potisni gumb

Ve

Gibljivi rocaj

Togi rocaj

Vlozek za elektrode (vklj. s kljunom)
8 lzolacijska cev

~No o~

Pred uporabo:

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

Priporoamo preverjanje izolacije z ustrezno preizku$evalno napravo.

A Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

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

kodljiva.

Kles¢e in kabel prikljucite samo na izklopljeno elektrokirursko napravo ali v nacinu

Standby - nacin pripravljenosti. Neupostevanje lahko pripelje do opeklin in elekt-

riénih udarov!

Montaza (FIG B):

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

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

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

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

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

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

Jasek (2a) potisnite z vlozkom za elektrodo (7) naravnost v rocaj. Rocaj preide
nazaj v obicajni polozaj in pritisni gumb zaskoci.

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

Instrument previdno priklju¢ite samo na bipolarni izhod elektrokirurSke naprave.
B5: Pred uporabo izvedite kratek test delovanja:

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

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

Med uporabo:

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

ucinek.

A Najvi$ja dovoljena napetost je 650 Vp.

PriporoCene nastavitve:

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

+ U€inkovita mo¢ (Ce je na voljo): srednja nastavitev

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

A Redno briite ostanke krvi in tkiva s konic kljuna.

A Konice kljuna lahko povzrocijo poskodbe!

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

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

A Ne uporabljajte v bliZini gorljivih ali eksplozivnih snovil

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

Po potrebi o€istite konice kljuna med uporabo s sterilno teko¢ino (Aquadest), nato

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

splakovanje uporabite tekocino za splakovanije, ki ne vsebuje elektrolitov.
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A Nenamerna aktivacija ali gibanje laparoskopske elektrode izven vidnega polja
lahko pripelje do nezelenih poskodb tkiva!

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

ki so pod napetostjo. (FIG D)

A Ob laparoskopski uporabi lahko med drugim pride do plinske embolije.

Demontaza (FIG C):

C1: Najprej snemite kabel z instrumenta.

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

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

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

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

Ponovna uporaba:

Splosna opozorila:

Upostevaijte nacionalne smernice in dolocila!

Instrument locite od kabla!

Celotna ponovna uporaba vkljuéuje predhodno ¢iSCenje, CiSCenje / dezinfekcijo
in sterilizacijo.

Zaradi u€inkovitosti in ponovljivosti je vedno treba izvesti strojno ¢iSCenje / dezin-
fekcijo!

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

Predhodno ¢iséenje:

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

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

+ Lumino instrumentov splahnjujte vsaj 10 minut s teko¢o vodo in 3,8 bara vodnega
tlaka.

+ Premi¢ne dele pri predCis¢enju veckrat premikajte sem in tja.

A Preprecite premocno ro¢no brizganje na kljun! Predhodna poskodba lahko pri

ponovnem prijemanju pripelje do zloma med uporabo.

Strojno ci$cenje in dezinfekcija:

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

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

ISO 15883).

* Instrumente vstavite v RDG. Lumino je treba prikljuiti na splakovalni prikljucek
RDG. Pri tem bodite pozorni, da se instrumenti ne dotikajo in so varmno skla-
disceni.

+ Sprej za skladis¢enje (701740), ki je na voljo opcijsko, zagotavlja varno skla-
discenje.

Programski koraki Parameter
Predsplakovanje s hladno mestno vodo | 2 minuti
Cisenje z 0,5 % (5 ml/liter) neodisher® | 552 °C, 5 minut

MediClean forte

Nevtralizacija s hladno demineralizirano | 3 minute

vodo

Kon¢no splakovanije s hladno 2 minuti

demineralizirano vodo

Termi¢na dezinfekcija Termicna dezinfekcija, v skladu z

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

+ Prosimo upostevaijte: Zgoraj navedeni podatki so potrjene navedbe minimalnega
Casa za uspesno ¢iscenje pri opisanih programskih korakih. Ob uporabi drugega
Cistila uporabljajte samo taksna Cistila, ki imajo primerljive lastnosti z neodisher®
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), npr. glede pH-vrednosti in prenaSanja
plastiénih materialov (pri izbiri procesnih parametrov upoStevajte podatke Cistil-
nega sredstva). V primeru dvoma se, prosimo, obrnite na vasega dobavitelja oz.
vaSega pooblas¢enca za higieno.

Kontrola:
Pred naslednjo sterilizacijo izvedite vizualno kontrolo in preverite brezhibno izola-
cijo, CistoCo in neposkodovanost instrumenta.

Vzdrzevanje:
Brez.

Embalaza:

Ociscene in dezinficirane instrumente embalirajte v embalazo za enkratno sterili-

zacijo (enojno ali dvojno pakiranje) ali instrument oz. pladenj z ustrezno ociscenimi

in dezinficiranimi instrumenti zavijte v bombaZzno krpo in skladisCite skupaj s pos-

odami za sterilizacijo, ki ustrezajo naslednjim zahtevam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

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

+ zadostna zaSCita instrumentov oz. sterilizacijskin embalaz pred mehanskimi
poskodbami.
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Sterilizacija:

Sterilizirajte samo primerne in dezinficirane izdelke.

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

Programski koraki Parameter
Postopek Frakcioniran vakuum (3-kratni)
Sterilizacijska temperatura 132 °C (najv. 138 °C s prib. tolerance

v skladu z EN ISO 17665)
Cas sterilizacije (Gas zadrzevanja pri | vsaj 3 minute

sterilizacijski temperaturi)
Cas susenja Brez navedb

A Ne sterilizirajte v vro¢em zraku!

A Ne sterilizirajte v STERRAD®!

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

Skladiséenje / Transport:

SkladisCiti na suhem. Zascititi pred soncnim sevanjem. SkladiCiti in prevazati v
varnih posodah /embalazah.

Ob vracanju izdelka posiljajte samo ocisCene in dezinficirane izdelke v sterilnih
embalazah.

Posebni napotki:

Zgoraj navedena navodila je proizvajalec ocenil kot ustrezna za pripravo medi-
cinskega izdelka za njegovo ponovno uporabo. Odgovornost pripravljalca je, da
dejansko izvedena priprava z uporabljeno opremo, surovinami in osebjem v opre-
mi za pripravo pripelje do Zelenega rezultata.

V zvezi z izdelkom nastajajoce resne tezave, se sporo€ijo proizvajalcu in pristojne-
mu organu drZave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedez.
Popravila izdelkov smejo izvajati samo proizvajalci ali agencije, ki so bile izklju¢no
pooblaséene s strani proizvajalca. V nasprotnem primeru preneha veljati garancija
in morebiti tudi dodatno uveljavljanje odSkodnin proti proizvajalcu.

Vsaka sprememba izdelka ali odstopanje od navodil za uporabo pripelje do izkl-
jucitve 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.
FIG A: komponente
FIG B: montaza in test delovanja

FIG C: demontaza
FIG D: stavek o nevarnosti
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Cesky (CZ)

Vyrobek / UzZivatel / Likvidace:

Elektrochirurgické pfislusenstvi mize byt pouzivano a likvidovano jen kvalifiko-
vanym lékarskym personalem! Nastroj zlikvidujte podle nemocniénich internich
predpistl pro ostré, biologicky kontaminované predméty.

Tyto pokyny nenahrazuji pfecteni navodu k pouZiti tohoto elektrochirurgického
piistroje a dalSiho pfisluSenstvi. K ziskani dalSich informaci tykajicich se elektrickés
bezpecnosti doporucujeme IEC TR 61289 nebo DIN EN 60601-2-2, pfiloha 1.

A Nesterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouzitim nastroj vycCistéte a vyste-
rilizujte.

Ucel pouziti:

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

chirurgickych vykonu.

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

Elektrochirurgické kabely:

Bipolarni klesté Sutter jsou ureny k pouZiti s bipolarnimi silikonovymi kabely s
kolikovou zastrckou US nebo evropskou plochou pfipojkou, jejichz vyrobcem je
firma Sutter Medizintechnik GmbH.

Komponenty (FIG A):

1 pohybliva Celist

2a dfik

2b otocné kolecko pro rotaci 360°

3 tlacitko

zastrcka

pohybliva rukojet’

pevna rukojet’

elektrodova vlozka (v€. pohyblivé Celisti)
8 izolacni trubicka

~No o

Pted pouzitim:

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

Doporucujeme zkontrolovat izolaci vhodnym zku$ebnim zafizenim.

A PouZivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

Prokazané zbarveni hrott nastroju non-stick je normalni a nezavadné.

Klesté a kabel pfipojujte jen u vypnutého elektrochirurgického pfistroje nebo v

rezimu standby. Nedodrzovani mize vést k popalenindm a traziim elektrickym

proudem!

Montaz (FIG B):

B1: Izola¢ni trubiCku (8) nasunte na dfik (2a).

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

B3: Chytte otocné kolecko (2b) a elektrodovou vlozku (7) nasroubujte az na doraz
pomoci asi Sesti otaéek. Zavit ma bézet lehce, nesmi dochazet ke vzpficeni.

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

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

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

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

Otoéné kolecko (2b) musi jit otoCit o 360°, Celist (1) se musi pfi aktivaci rukojeti
bezproblémoveé otevfit a zavrit.

Nastroj podle predpist pfipojujte jen k bipolarnimu vystupu elektrochirurgického
pristroje.

B5: Pied pouzitim provedte kratky funkéni test:

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

/A Nesahejte na hroty! Celist miize byt horka!

Béhem pouziti:

A Maximalné pfipustné napéti 650 Vp

Doporucena nastaveni:

« V/ykon: Bipolar cut / Bipolar coag max. 100 W

« Ucinnost (pokud je k dispozici): Stfedni nastaveni

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

A Z hrotu Celisti pravidelné otirejte krev a zbytky tkané.

A Hroty Celisti mohou zplsobit poranéni!

A Hroty Celisti mohou byt po pouZiti tak horké, Zze muze dojit k popaleni!

A Néastroje nikdy neodkladejte na pacienta nebo do jeho bezprostfedni blizkosti!
Kabel polozte izolované od pacienta a nepouzivané nastroje skladuijte izolované.

A Vyrobek nepouzivejte v pritomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

A Neizolované dily pracovniho konce jsou vodivé a mohou zpUsobit poranéni!

V pfipadé potreby hroty Celisti béhem pouzivani Cistéte sterilni kapalinou (Aqua-

dest), poté je osuste. NepouZivejte roztok chloridu sodného! Pfi souc¢asném

nasazeni vyplachovacich nastroji pouzivejte vyplachovaci kapalinu neobsahujici

elektrolyt.
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A Neumyslna aktivace nebo pohyb laparoskopickych elektrod mimo zorné pole
mUZe vést k nezadoucim poranénim tkané.

Béhem aktivace zabrante neimysinému kontaktu tkané s vodivymi kovovymi dily

hrotu celisti. (FIG D)

A U laparoskopickych aplikaci m(ize podle okolnosti dojit k plynové embolii.

Demontaz (FIG C):

C1: Nejdfive vytahnéte z nastroje kabel.

C2: Stisknéte tlacitko (3) a souc¢asné Uplné vytahnéte z rukojeti drik (2a).

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

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

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

Opétovna priprava:

Vseobecné pokyny:

Dodrzujte narodni smérnice a predpisy!

Kabel odpojte od nastroje!

Cela opétovna pfiprava zahrnuje predbézné cisténi, Cisténi / dezinfekci a sterili-

zaci.

Na zakladé Ucinnosti a reprodukovatelnosti je tfeba vzdy upfednostiiovat strojové

Cisténi / dezinfekci!

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

Predbézné cisténi:

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

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

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

* Pi pfedbézném cisténi nékolikrat pohnéte pohyblivymi dily sem a tam.

A Zabranite pfili§ silnému manuélnimu roztaZeni Celisti! Pfedbézna Skoda muze u

opétovného uchopeni vést ke zlomeni béhem aplikace.

Strojové ¢isténi a dezinfekce:

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

mélo osvédceni o ovéfené Uginnosti (napf. schvaleni FDA, popi. CE, podle normy

EN ISO 15883).

+ Nastroj viozte do RDG (Cisticiho a dezinfekEniho zafizeni). Lumeny musi byt pfi-
pojeny k vyplachovaci pfipojce RDG. Pfitom dbejte, aby se nastroje nedotykaly
a byly bezpeéné ulozeny.

+ Volitelny ulozny box (701740) zajisti bezpecné ulozeni.

Programové kroky Parametry
Pfedbézné oplachnuti studenou vodou | 2 minuty

z kohoutku

Cisténi s 0,5 % (5 ml/l) neodisher® 55 +2 °C, 5 minut
MediClean forte

Neutralizaci provést studenou 3 minuty

demineralizovanou vodou

Dodatecny vyplach provést studenou |2 minuty
demineralizovanou vodou

Tepelna dezinfekce Tepelna dezinfekce podle narodnich
predpisti. Hodnoty A, 3000 mize byt
dosazeno napf. dobou prodlevy 5
minut pfi 90 °C.

* Respektujte: VySe uvedené Udaje jsou ovéfené udaje minimalni doby pro
Uspésné ¢isténi u popsanych programovych kroku. Pfi pouZiti jiného Eisticiho
prostfedku pouZijte jen takovy prostfedek, ktery vykazuje porovnatelné vlastnosti
jako prostfedek neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), napfiklad
s ohledem na hodnotu pH i snaSenlivost s plasty (pfi vybéru dodrzujte procesni
parametry a Udaje Cisticiho prostfedku). V pfipadé pochybnosti se prosim obrat*-
te na dodavatele, popf. osobu povéfenou hygienou.

Kontrola:

Pred nasledovnou sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni nepoSkozené

izolace, Cistoty a neporusenosti nastroje.

Udrzba:

Z4dna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do jednorazovych sterilizanich

oballi (jednoduchy nebo dvojity obal) nebo nastroj, popf. box s vycisténymi a

dezinfikovanymi nastroji zabalte do bavinéné utérky a spolecné je ulozte do steri-

lizagnich kontejnerd, které odpovidaji nasledujicim pozadavkim:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Vhodné pro sterilizaci parou (tepelnad odolnost do min. 141 °C, dostate¢na pro-
pustnost pary)

* Dostate¢nd ochrana nastrojd, popf. sterilizaénich obalt pfed mechanickym
poskozenim.
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Sterilizace:

Sterilizujte jen vyCiSténé a dezinfikované vyrobky.

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

Programové kroky Parametry
Metoda Frakcionované vakuum (3nésobné)
Sterilizacni teplota 132 °C (max. 138 °C v¢. tolerance podle

EN 1SO 17665)

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

A Nesterilizujte v horkém vzduchu!

A Nesterilizujte v STERRAD®!

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

Skladovani / Pfeprava:

Skladovat v suchu. Chrante pred slunecnim zafenim. Skladujte a prepravujte v
bezpec€nych nadobach / obalech.

V pfipadé zpétnych zasilek zasilejte jen vyCisténé a dezinfikované vyrobky ve
sterilnich obalech.

Zvlastni pokyny:

VySe uvedené pokyny byly vyrobcem specifikovany jako vhodné pro pfipravu
|ékarského vyrobku k jeho opétovnému pouziti. Osoba provadéjici pripravu je
odpovédna za to, ze skute¢né provadéna pfiprava s pouzitym vybavenim, mate-
ridly a personalem v pfipravném zafizeni dosahne pozadovaného vysledku.
Zavazné pripady, k nimz doslo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci
a pfislusnym dradim v Elenském staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo
pacient.

Opravy vyrobku smi provadét pouze vyrobce nebo opravna vyslovné povéfena
vyrobcem. V opacném pfipadé ztrati platnost zaruka a popf. také dalSi naroky z
odpovédnosti za Skody vaéi vyrobci.

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

Zmeény vyhrazeny. Aktualni verze k dispozici na adrese www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

FIG A: komponenty

FIG B: montaz a funkeni test
FIG C: demontaz

FIG D: upozornéni na nebezpeci
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Magyar LHUZ

Termék / Felhasznal6 / Megsemmisités:

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet hasznalhatja
és semmisitheti meg! A miszert az éles, biologiai szempontbdl szennyezett targ-
yakra vonatkozd kérhazon belili irdnyvonalak szerint semmisitse meg.

A jelen utasitas nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkéz vagy
tovabbi tartozék hasznalati Utmutatéjanak elolvasasat. Az elektromos biztonsagra
vonatkozo tovabbi informaciokért olvassa el a IEC TR 61289 vagy DIN EN 60601-
2-2 1. mellékletét.

A Nem steril. Az elsd, majd minden tovabbi hasznalat el6tt tisztitsa meg és
sterilizalja.

Rendeltetésszerii hasznalat:

Bipolaris fogé a puha szévetek megfogasahoz, koagulalasahoz és vagasahoz

minimalinvaziv sebészeti beavatkozasok soran.

Elettartam:
Szakszer(i hasznalat esetében legfeljebb 20 Gjraelokészitési ciklusbol kell kiindul-
ni. Ez a hasznalat intenzitasatol és az alkalmazott paraméterektdl fiigg.

Elektrosebészeti kabel:

A Sutter bipolaris fogoék az US-dugdcsatlakozdkkal vagy eurdpai lapos csatla-
kozasokkal ellatott bipolaris szilikonkabelekkel hasznalhatok, melyek gyartdja a
Sutter Medizintechnik GmbH.

Komponensek (FIG A):

1 mozgathatd csipeszrész

2a szér

2b forgokerék a 360°-os elforgashoz
3 nyomoégomb

dugos csatlakozo

mozgathatd markolatrész

merev markolatrész
elektrodabetét (csipeszrésszel)

8 szigetel6csd

~N o o

Hasznalat eldtt:

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

A szigetelés ellendrzését megfeleld ellenérzékészilekkel ajanlott elveégezni.

A Csak kifogastalan allapotu, sterilizalt terméket hasznaljon!

A hegyek bizonyos elszinez6dése a non-stick (tapadasmentes) miszerek

esetében normalis jelenség.

A fogot és kabelt csak kikapcsolt elektrosebészeti késziilékekhez, vagy készenléti

(standby) mddban csatlakoztassa. Ennek be nem tartdsa égési sériilésekhez és

elektromos aramitéshez vezethet!

Osszeszerelés (FIG B):

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

B2: Az elektrddabetétet (7) vezesse be (itkdzésig a szarba (2a).

B3: Fogja meg a forgokereket (2b), és az elektrodabetétet (7) kb. hat fordulattal
Utkdzésig csavarja be szilardan. A menet kénnyen fusson, ne csavarozza be
ferdén.

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

B4: Zarja be a csipeszhegyeket, adott esetben tartsa zarva ujjaival. Mikodtesse
a nyomogombot (3) a szar kénnyebb betolasahoz. A kézi markolatot az abran
lathatdé modon tartsa, hogy a mozgathatd markolatrész (5) konnyen a hatsé pozi-
ciora ker(ljon.

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

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

A forgokeréknek (2b) 360°-ban elforgathatdnak kell lennie, a csipeszrésznek a
markolat miikodtetésekor gond nélkil ki kell nyitnia majd vissza kell zamnia.

A miszert elirasszer(ien kizarélag az elektrosebészeti késziilék bipolaris kime-
netéhez csatlakoztassa.

B5: Hasznalat el6tt végezzen révid miikodésellendrzést:

Valasszon ki kdzepes teljesitményt ill. 30-40 Watt teljesitményt az elektrosebészeti
eszkdzon, helyezzen harom réteg nedves gézt a csipeszrész kdzé, és aktivalja az
aramot. Helyes miikodés esetében 2-3 mp. mulva némi vizg6z keletkezik.

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

Hasznalat kozben:

Mindig a kivant sebészeti hatashoz szilkséges legkisebb teljesitménybeallitassal

dolgozzon.

A Maximalis engedélyezett fesziiltség 650 Vp

Javasolt beallitasok:

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

+ Hataserd (ha létezik ez a funkcio): kdzepes beallitas

* Ha a pofarésznél szikraképzédést észlel, csokkentse a teljesitményt / a hata-

serot!

A Rendszeresen mossa le a vér- és szdvetmaradvanyokat a csipeszhegyekrol.

A A csipeszhegyek sériiléseket okozhatnak!

A A csipeszhegyek a hasznalatot kovetéen annyira kiforrésodhatnak, hogy égési
sérliléseket okozhatnak!
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A A miiszereket soha ne helyezze le a paciensre vagy annak kozvetlen kozelé-
bel A kabelt a pacienstdl elszigetelve vezesse el, a nem hasznalt eszkdzoket
szigetelve tarolja.

A Ne haszndlja gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

A A munkavégek nem szigetelt részei aramot vezetnek és sériiléseket okozhat-
nak!

Igény esetén a csipeszhegyeket a hasznalat soran steril folyadékkal (Aquadest)

tisztitsa, majd szaritsa meg. Ne hasznaljon konyhasdoldatot! Mosdeszkézok egyi-

dejli hasznalata esetében elektrolitmentes mosdfolyadékot hasznaljon.

A A laparoszkopos elektrodak nem szandékos aktivalasa vagy a latdmezdébol
torténd kilépése nem kivant szdvetsériléseket okozhat.

Az aktiv haszndlat soran keriilje el a szdvetek nem szandékos megérintését az

aramvezetd csipeszhegyekkel (FIG D).

A A laparoszképos alkalmazasok soran tobbek kozott gazembolia Iéphet fel.

Szétszerelés (FIG C):

C1: El6bb valassza le a kabelt a mliszerrdl.

C2: Nyomja meg a nyomdégombot (3), majd ezzel egyidejlileg a szarat (2a) teljesen
huzza ki a markolatbdl.

C3: Fogja meg a forgokereket (2b). Az elektrodabetétet (7) fogja meg az eliilsé
végeétdl, és csavarozza ki a szarbdl (2a).

A Az elektrodabetétet (7) ne a mozgathatd csipeszrésztdl (1) fogja meg.

C4: A szigetel6csdvet (8) huzza le a szarrdl (2a). A fogo ezzel szét van szerelve.

Ismételt el6készités:

Altalanos tudnivalok:

Vegye figyelembe a helyi iranyvonalakat és rendelkezéseket!

Vélassza le a miszert a kabelrdl!

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

A hatékonysag és megismételhet6ség érdekében mindig gépi tisztitast / fertd-
tlenitést helyezzen elénybe!

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

Eldtisztitas:

+ A vért és sz6vetmaradvanyokat ne hagyja megszaradni, hanem legfeljebb 1 6ran
belil hideg vizzel mossa le, a csipeszrész menetén belil és a csészar belsején
bellil is! Szlikség esetén hasznaljon kefét (ne haszndljon drétkefét és hasonld
eszkozt), amig tobb szévetmaradvany nem lathato.

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

* A mlszerek lumenjeit legalabb 10 masodpercig vezetékes vizzel és 3,8 bar
viznyomason mossa.

+ A mozgathato részeket az elétisztitasnal tdbbszor ide-oda mozgassa.

A Kerllje el a csipeszrész tul erds szétnyitasat! Egy eldsérlilés ismételt megfogas

esetében toréshez vezethet az alkalmazas soran.

Gépi tisztitas és fertétlenités:

A tisztito- és fertétlenitdeszkoz (RDG) kivalasztasanal arra tigyeljen, hogy az RDG

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

szabvanynak megfelel6 CE-jelolés).

* Helyezze a miszereket az RDG-be. A lumenek legyenek az RDG dblitdcsatlako-
z6jahoz csatlakoztatva. Ennek soran iigyeljen arra, hogy a miiszerek egymashoz
ne érjenek, és biztonsagosan legyenek tarolva.

+ Az opcionéalisan kaphatd tarolétalca (701740) biztonsagos tarolast garantal.

Programlépések Paraméterek
Elémosas hideg vezetékes vizzel 2 perc

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

Semlegesités hideg asvanytalanitott | 3 perc

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

Egy 3000-es Ay-Wert pl. 90 °C-on vég-
zett 5 perces id6tartammal érheto el.

+ Vegye figyelembe: A fenti adatok minimalis id6tartamra vonatkozo igazolt adatok
a sikeres tisztitdishoz a leirt programlépések esetében. Egyéb tisztitoszerek
hasznalata esetén csak olyan szereket hasznalnak, melyek 6sszehasonlithatd
tulajdonsagokkal rendelkeznek a neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg) szerrel, pl. a pH-érték, valamint a miianyagokkal szembeni kompatibi-
litasra vonatkozdan (a folyamatparaméterek kivalasztasakor vegye figyelembe a
tisztitoszer adatait). Kétségek esetében forduljon beszallitéjahoz ill. a higiéniaért
felel6 megbizotthoz.

Ellendrzés:
A kovetkezo sterilizalas el6tt végezze el a miszer vizudlis ellendrzését, a sértetlen
szigetelés ellendrzését, ellendrizze a mlszer tisztasagat és épségét.

Karbantartas:
Nincs
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Csomagolas:

A megtisztitott és fertdtlenitett miiszereket csomagolja az egyszeri sterilizaciés

csomagolasba (egyszerl vagy kettés csomagolas), vagy a miszert ill. talcat a

megtisztitott és fertétlenitett miszerrel burkolja pamutrongyba, és a sterilizacios

tartallyal egyitt tarolja, melyek megfelelnek az alabbi kdvetelményekneknek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

» mlszerek ill. sterilizaciés csomagolasok kell§ védelme mechanikus sérllések
ellen.

Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fertétlenitett termékeket sterilizaljon.

+ Gozsterilizalas, g6zsterilizalo a EN 13060 ill. EN 285 szabvanynak megfelel6en,
EN ISO 17665 szerint igazolva

Programlépések Paraméterek

Eljaras Frakcionalt vakuum (haromszoros)

Sterilizalasi hdmérséklet 132 °C (max. 138 °C plusz tlréshatar
a EN ISO 17665 szerint)

Sterilizalasi id6tartam (tartasidé legalabb 3 perc

sterilizalasi hémérsékleten)

Szaritasi id6 Nincs megadva

A Ne sterilizélja forrd levegdvel!

A Ne sterilizalja STERRAD®-all

A Ha a mszer lehetséges prionokkal kapcsolatba Iép, semmisitse meg (CJD -
fertézésveszély) és tobbé ne hasznalja.

Tarolas / Szallitas:

Szérazon tarolja. Ovja a napfénytél. Biztonsagos tarolékban / csomagolasban
tarolja és szallitsa.

Visszakiildés esetén csak megtisztitott és ferttlenitett termékeket kiildjon steril
csomagolasban.

Specialis tudnivalok:

A fenti utasitasokat a gyartd jovahagyta az orvostechnikai eszkoz el6készitéséhez
és Ujrafelhasznalasahoz. Az elékészitének kotelessége, hogy a kivant cél elérésé-
nek érdekében az elékészitésnél az alkalmas személyzettel egyditt felhasznalja a
megfeleld kellékeket és anyagokat.

A termékkel kapcsolatba hozhat6 sulyos baleseteket jelenteni kell a gyartdnak
és azon tagallam illetékes hatdsagainak, ahol a felhasznalé/paciens bejelentett
lakcime talalhato.

A termékek javitasat kizarolag a gyartd vagy a gyarto altal felhatalmazott szak-
miihelyek végezhetik. Kildnben a garancia érvényessége megsemmisiil, és
adott esetben megsziinik a gyartd barmilyen kartéritési kételezettsége a vevével
szemben.

A termék mindennem(i médositasa vagy a jelen Utmutatotol valo eltérés esetében
a Sutter Medizintechnik GmbH feleldssége megsziinik.

Madositasok joga fenntartva. Az aktudlis verzié elérheté az alabbi cimen: www.
sutter-med.de

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

FIG A: Komponensek

FIG B: Osszeszerelés és mitkddésellendrzés
FIG C: Szétszerelés

FIG D: Veszélyek
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Gaminys / naudotojas / $alinimas:

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

Si instrukcija neatleidzia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reik-
meny naudojimo instrukcijy skaitymo. ISsamesnés informacijos dél susijusios su
elektra saugos rasite IEC TR 61289 arba DIN EN 60601-2-2 1 priede.

A Nesterilts. Prie§ naudodami pirmg kartg ir toliau prie$ kiekvieng naudojimg
nuvalykite ir sterilizuokite.

Paskirtis:
Bipoliarinés Znyplés skirtos minkstajam audiniui suimti, koaguliuoti ir pjauti, atlie-
kant minimaliai invazines chirurgines operacijas.

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

Elektrochirurginiai kabeliai:

L,Sutter” bipoliarinés Znyplés yra skirtos naudoti su bipoliariniais silikoniniais kabe-
liais su JT kiStuku arba europine ploksciaja jungtimi, kuriy gamintojas yra ,Sutter
Medizintechnik GmbH".

Komponentai (FIG A):

1 Judanti Ziaunos dalis

2a Kotas

2b Sukamasis ratukas 360° rotacijai

3 Mygtukas

Kistukas

Judanti rankenos dalis

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

~No o

Prie$ naudojima:

A Kiekvieng kartg prie§ naudodami, patikrinkite, ar gaminys $varus, ar veikia
mechaniskai ir ar nesugadinta izoliacija.

Rekomenduojame atlikti izoliacijos patikrinima tinkamu tikrinimo prietaisu.

A Naudokite tik nepriekaistingos biklés ir sterilizuotus gaminius!

Nepridegancia (,Non-Stick“) danga padengty instrumenty galiuky tam tikras spal-

vos pakitimas yra normalus ir saugus.

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

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

smugiai!

Montavimas (FIG B):

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

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

B3: Paimkite uz sukamojo ratuko (2b) ir elektrodo antgalj (7) prisukite iki atramos

mazdaug SeSiais apsukimais. Sriegis turi suktis lengvai, nestrigti.

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

B4: Uzdarykite Ziauny galiukus, jei reikia, pirstais laikykite uzdarytus. Paspauskite

mygtuka (3), kad galétuméte lengviau jstumti kotg. Rankeng laikykite, kaip pavaiz-

duota, kad judanti rankenos dalis (5) galéty lengvai nukristi arba jg buty galima

lengvai nustatyti | galing padét].

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

Kotg (2a) su elektrodo antgaliu (7) stumkite tiesiai j rankena. Rankenos dalis griZta

| normalig padétj ir mygtukas uzsifiksuoja.

Sukamasis ratukas (2b) turi suktis 360°, Ziauny dalis (1) turi lengvai atsidaryti ir

uzsidaryti suaktyvinus rankenos dalj.

Instrumentg pagal reikalavimus prijunkite tik prie bipoliarinés elektrochirurginio

jrenginio iSvesties.

B5: Prie$ naudodami atlikite trumpg funkcijy bandyma:

Parinkite elektrochirurginio jrenginio vidutinj stipruma arba 30-40 W galios nusta-

tyma, tarp ziauny daliy sugnybkite tris sluoksnius drégnos marlés ir suaktyvinkite

srove. Tinkamo veikimo atveju po 2-3 s iSsiskirs Siek tiek vandens gary.

/A Nelieskite galiuky! Ziauny dalis gali bti karstal

Naudojimo metu:

Visada dirbkite parinkg norimam chirurginiam efektui maziausig galios nustatyma.

A Maksimali leidziama jtampa yra 650 Vp

Rekomenduojami nustatymai:

* Galia: ,Bipolar cut® / ,Bipolar coag* maks. 100 W

« Efekto stiprumas (jei yra): vidutinis nustatymas

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

A Reguliariai nusluostykite kraujo ir audiniy likuCius nuo Ziauny dalies galiuky.

A Ziogiy galiukai gali suZalotil

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

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

A Nenaudokite, jei yra degiy arba sprogiy medziagy!

A Darbo pabaigos neizoliuotose dalyse teka sroveé ir jos gali suzaloti!
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Prireikus Ziauny galiukus naudojimo metu valykite steriliu skys€iu (,Aquadest),

po to nusausinkite. Nenaudokite valgomosios druskos tirpalo! Tuo paciu metu

naudodami perplovimo instrumentus, naudokite praplovimo skystj be elektrolito.

A Netycia suaktyvinus arba pajudinus laparoskopinius elektrodus uz regéjimo
lauko riby galimi nepageidaujami audiniy paZeidimai.

Aktyvinimo metu venkite netycinio audiniy palietimo su jtampingosiomis metaliné-

mis Ziauny galiuky dalimis. (FIG D)

A Laparoskopiniy naudojimy atveju tam tikromis aplinkybémis galima dujy embo-
lija.

ISmontavimas (FIG C):

C1: Pirmiausia atskirkite kabelj nuo instrumento.

C2: Suaktyvinkite mygtuka (3) ir tuo pacCiu iStraukite kotg (2a) i$ rankenos.

C3: Paimkite uz sukamojo ratuko (2b). Laikykite elektrodo antgalj (7) uz priekinio

galiuko ir sukite i$ koto (2a).

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

C4: Traukite Zemyn izoliacinj vamzdelj (8) nuo koto (2a). Znyplés iSardytos.

Pakartotinis paruosimas:

Bendrieji nurodymai:

Laikykites Salyje galiojanciy reglamenty ir nuostaty!

Atskirkite instrumentg nuo kabelio!

Bendras pakartotinis paruoSimas apima pirminj valyma, valymg / dezinfekavimg
ir sterilizavima.

Dél efektyvumo ir atkuriamumo visada reikia rinktis masininj valyma / dezinfeka-
vimg!

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

Pirminis valymas:

* Nepalikite pridzitti kraujo ir audiniy liku€iy, ne véliau kaip po 1 h kruopsciai
nuplaukite $altu vandeniu, taip pat vidine sritj ant Ziauny dalies sriegio bei vam-
zdelio koto! Prireikus naudokite minkStus Sepecius (ne vielinj Sepetj ir pan.), kol
nebesimatys audiniy likuciy.

* ISmontuotg instrumenta 5 minutéms jdékite | Saltg vandeni, turi prisipildyti kanalai.

* Instrumenty kanalus ne trumpiau kaip 10 sekundZiy praplaukite vandentiekio
vandeniu, kurio slégis 3,8 baro.

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

A Venkite Ziauny dalies stipraus rankinio apipurskimo! Dél pirminio pazeidimo i$

naujo paémus naudojimo metu ji gali lazti.

Masininis valymas ir dezinfekavimas:

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

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

ISO 15883).

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

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

Programy zingsniai Parametrai

Pirminis perplovimas $altu vandentiekio 2 min.

vandeniu

Valymas su 0,5 % (5 ml/l) neodisher® 55£2 °C, 5 min.

MediClean forte

Neutralizavimas su $altu demineralizuotu | 3 min.

vandeniu

Papildomas perplovimas su Saltu 2 min.

demineralizuotu vandeniu

Terminis dezinfekavimas Terminis dezinfekavimas pagal
nacionalinius reikalavimus. A,
verté 3000 gali bati pasiekta, pvz.,
per 5 min. laikyma 90 °C.

+ Atkreipkite démes;: pries tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sék-
mingam valymui atlikti apraSytais programy Zingsniais. Jei naudosite kitoki valiklj,
rinkités tik tokj valiklj, kurio savybés yra panasios | valiklio neodisher® MediClean
forte (Dr. Weigert, Hamburgas) savybes, pvz., dél pH vertés ir suderinamumo su
plastikais (Parinkdami proceso parametrus, atsizvelkite  valiklio duomenis). Jei
abejojate, kreipkités | savo tiekéja arba atsakinga uz higieng asmen;.

Kontrolé:

Prie§ sterilizavimg apziurékite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar gaminys

Svarus ir nepazeistas.

Techniné prieziira:

Néra

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus instrumentus supakuokite | vienkartines sterilizavimo

pakuotes (vienguba arba dviguba pakuoté) arba instrumenta ar padékig su nuvaly-

tais ir dezinfekuotais instrumentais apvyniokite medvilnine $luoste ir kartu laikykite

sterilizavimo konteineriuose, kurie atitinka Siuos reikalavimus:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperatirai maziausia iki 141 °C, pak-
ankamas gary pralaidumas),

+ pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuociy apsauga nuo mechaniniy
pazeidimy.
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Sterilizavimas:

Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus gaminius.

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

Programy zingsniai Parametrai

Metodas Frakcinis vakuumas (3-gubas)

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

Sterilizavimo laikas (laikymo laikas min. 3 min.

sterilizavimo temperataroje)

DZiovinimo laikas Néra duomeny

A Nesterilizuokite karstu orul

A Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

A Instrumentg potencialaus kontakto su prionais atveju sunaikinkite (CJD konta-
minacijos pavojus), nebenaudokite.

Laikymas / Transportavimas:

Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés spinduliy. Laikykite ir transportuo-
kite saugiuose induose / pakuotése.

Grazinimo atvejais siyskite tik iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose
pakuotése.

Specialiis nurodymai:

Prie$ tai nurodytos instrukcijos gamintojo yra patvirtintos kaip tinkamos medicinos
prietaisui paruosti jo pakartotiniam naudojimui. Paruo$éjas atsako uz tai, kad fak-
tiSkai atliktas paruoSimas su naudota jranga, medziagomis ir personalu pasiekty
paruosimo jrenginyje norima rezultata.

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

Gaminiy remonto darbus leidZiama atlikti tik gamintojui arba jo jgaliotai jstaigai.
Kitaip prarandama teisé | garantijg ir galimai kitas atsakomybés pretenzijas
gamintojui.

Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo Sios naudojimo instrukcijos atveju
Sutter Medizintechnik GmbH neprisiima atsakomybés uz Zala.

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

FIG A: Komponentai

FIG B: Montavimas ir funkcijy testas
FIG C: ISmontavimas

FIG D: Pavojaus nuoroda
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Latvijas o

Izstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie
darbinieki! Likvidgjiet instrumentu saskana ar klinikas iek$&jiem noteikumiem par
asiem, biologiski kontaminétiem priekSmetiem.

Siinstrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu liet-
oSanas instrukcijas izlasiSanu. Papildu informaciju par elektrisko droSumu iesakam
skafit IEC TR 61289 vai DIN EN 60601-2-2 1. pielikuma.

A Nesterils. Pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes notiriet un ste-
rilizéjiet.

Paredzétais mérkis:

Bipolaras knaibles miksto audu satverSanai, koagulacijai un grieSanai minimali

invazivu kirurgisku iejauk$anos laika.

Lietosanas laiks:
Pareizi lietojot, ir iespejami lidz 20 atkartotas sagatavoS$anas cikli. Tas ir atkarigs
no lietoSanas intensitates un piemérotajiem parametriem.

Elektrokirugijas vads:

Sutter bipolaras knaibles ir paredzétas lietoSanai ar Sutter Medizintechnik GmbH
razotiem bipolariem silikona vadiem ar ASV tipa tapinu spraudni vai Eiropas pla-
kano kontaktu.

Komponenti (FIG A):

1 kustigi Zokli

2a kats

2b grozamais ritenitis 360° rotacijai

3 poga

spraudnis

kusfigais satverSanas elements
nekustigais satverSanas elements
elektrodu ieliktnis (ieskaitot zok|us)
8 izolacijas caurule

~N o o

Pirms lietoSanas:

A Katrreiz pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma tiribu, mehanisko darbibu un
nebojatu izolaciju.

lesakam parbaudit izolaciju ar piemérotu testeéSanas ierici.

A Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

Non-stick instrumentu galu zinama iekrasoSanas ir normala un nav bistama.

Knaibles un vadu pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves

rezima. To neievérojot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

Montaza (FIG B):

B1: Izolacijas cauruli (8) uzbidiet uz kata (2a).

B2: Elektrodu ieliktni (7) lidz galam ievirziet kata (2a).

B3: Satveriet grozamo riteniti (2b) un elektrodu ieliktni (7) ar apm. seSiem apgriezi-
eniem [idz galam ciesi pieskrivéjiet. Vitnei jakustas viegli, nesaskiebiet.

A Elektrodu ieliktni (7) nesatveriet pie (kusfigajiem) Zokliem (1).

B4: Aizveriet zoklus, ja nepiecieSams, ar pirkstiem turiet aizvértus. Lai vieglak
iebidtu katu, nospiediet pogu (3). Turiet rokturi, ka redzams attéla, lai kustigais sat-
ver$anas elements (5) viegli iekristu aizmuguréja pozicija vai to varétu tur novietot.
Atstajiet kustigo satverSanas elementu (5) aizmuguréja pozicija, neturiet.

Katu (2a) ar elektrodu ieliktni (7) iebidiet taisni rokturi. SatverSanas elements
atgriezas normala stavokli un poga nofikséjas.

Grozamajam ritenitim (2b) jabdt pagriezamam par 360°, Zokliem (1), nospieZot
satverSanas elementu, jaspéj viegli atvérties un aizveérties.

Saskana ar noteikumiem pieslédziet instrumentu tikai elektrokirurgiskas ierices
bipolarajai izejai.

B5: Pirms lietoSanas isi parbaudiet darbibu:

Izvélieties videju stiprumu vai attiecigi 30-40 vatu jaudas iestafijumu elektrokir-
urgiskajai iericei, Zoklos saspiediet tris kartas mitras marles un aktivizéjiet stravu.
Pareizas darbibas gadijuma péc 2-3 sekundém rodas nedaudz udens tvaiku.

/A Nepieskarieties galiem! Zokli var bit karsti!

LietoSanas laika:

Vienmér stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam zemako jaudas iestati-

jumu.

A Maksimali pielaujamais spriegums 650 Vp

leteicamie iestatijumi:

+ Jauda: Bipolar cut / Bipolar coag maks. 100

+ Efekta stiprums (ja pieejams): videjais iestafijums

+ Ja atveruma galu zona rodas dzirksteles, samaziniet jaudu / efekta stiprumul

A No Zoklu galiem regulari noslaukiet asinu un audu atliekas.

A Zokju gali var izraistt traumas!

A Zoklu gali péc lieto$anas var bit tik karsti, ka izraisa apdegumus!

A Nekad nenovietojiet instrumentus uz pacienta vai vina tiesa tuvuma! Vadu novi-
etojiet izoléti no pacienta un nelietotus instrumentus glabajiet izoléti.

A Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbdtné!

A Darba gala neizolétas dalas vada stravu un var izraisit traumas!

Ja nepiecieSams, zok|us lietoanas laika notiriet ar sterilu Skidrumu (Aquadest),

péc tam nosusiniet. Nelietojiet varama sals Skidumu! Vienlaikus lietojot skaloSanas

instrumentus, izmantojiet elektrolitu nesaturoSu skalo$anas Skidrumu.
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A Laparoskopisku elektrodu neparedzéta aktivizéSana vai kustiba arpus redzami-
bas zonas var izraisit nevélamus audu bojajumus.

AktivizéSanas laika izvairieties no neparedzétas pieskarSanas audiem ar stravu

vado$am zok|u galu metala dalam (FIG D)

A Laparoskopiskas procedras noteiktos apstaklos var rasties gazu embolija.

Demontaza (FIG C):

C1: Vispirms izvelciet vadu no instrumenta.

C2: Nospiediet pogu (3) un vienlaikus katu (2a) pilniba izvelciet no roktura.
C3: Satveriet grozamo ritentti (2b). Elektrodu ieliktni 7 turiet aiz priekSgala un
grozot iznemiet no kata (2a).

A\ Elektrodu ieliktni (7) nesatveriet pie kustigajiem Zokliem (1).

C4: Izolacijas cauruli (8) novelciet no kata (2a). Tagad knaibles ir izjauktas.
Atkartota sagatavosana:

Visparigi noradijumi:

levérojiet valsts likumus un noteikumus!

Atvienojiet instrumentu no vada!

Visa atkartota sagatavo$ana ietver sakotnéjo firiSanu, tirisanu / dezinfekciju un
sterilizéSanu.

Nemot véra efektivitates un atkartojamibas apsvérumus, vienmér jadod priekSroka

mehaniskai tiriSanai / dezinfekcijail

A Neievietojiet tidenraza parskabé (H,0,)!

Sakotnéja tiriSana:

+ Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst, bet ne vélak ka péc 1 stundas tas
ripigi janoskalo ar aukstu Gdeni, ari zoklu iekSpusé pie vitnes un caurules kata
iekSpuse. Ja nepiecieSams, izmantojiet suku (ne stieplu suku vai tml.) tik ilgi, idz
vairs nav redzamas audu atliekas.

+ Demonteéto instrumentu uz 5 min. ielieciet auksta tdeni, limeniem ir japiepildas.

* Instrumentu limenus vismaz 10 sek. skalojiet ar Udensvada Udeni un 3,8 baru
Udens spiedienu.

« Kustigas detalas sakotnéja firisana vairakkart pakustiniet Surpu turpu.

A |zvairieties manuali parak izplest zoklus! Priekslaicigs bojajums, vélreiz sat-

verot, proceduras laika var izraisit luzumu.

Mehaniska tiriSana un dezinfekcija:

lzvéloties tifSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai butu parbaudita

efektivitate (pieméram, FDA apstiprinajums vai CE zime atbilstosi EN ISO 15883).

* levietojiet instrumentus TDI. Lumeni japieslédz TDI skaloSanas pieslégumam.
Turklat ieverojiet, lai instrumenti nesaskartos un bitu dro$i noglabati.

+ Opcionali pieejama glabasanas paplate (701740) garanté droSu glabasanu.

Programmas darbibas Parametrs
Sakotnéja skaloSana ar aukstu tdens- | 2 minates
vada tdeni

Tirisana ar 0,5 % (5 ml/litrs) neodisher® | 55+2 °C, 5 mintes
MediClean forte

NeitralizéSana ar aukstu demineralizétu | 3 minltes

Gdeni

NeitralizéSana ar aukstu demineralizétu | 2 minGtes

udeni

Termiska dezinfekcija Termiska dezinfekcija saskana ar

valsts prasibam. A, vértibu 3000 var
sasniegt, pieméram, ar turéSanas
laiku 5 minttes 90 °C temperatura.

« levérojiet! lepriek§ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai
tinSanai noraditajas programmas darbibas. Izmantojot citu firitaju, lietojiet tikai
tadus firtajus, kuriem ir lidzigas Tpasibas ka firitajam neodisher® MediClean
forte (Dr. Weigert, Hamburg), pieméram, attieciba uz pH limeni un saderibu
ar plastmasu (izvéloties procesa parametrus, ievérojiet razotaja noradijumus).
Saubu gadijumos konsultgjieties ar savu piegadataju vai personu, kas atbildiga
par sanitarajam prasibam.

Kontrole:
Pirms turpmakas steriliz€Sanas vizuali parbaudiet instrumenta firbu, nebojétu
izolaciju un veselumu.

Apkope:
Nav.

lepakojums:

Iztiritus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos steriliz€Sanas

iepakojumos (vienkarsa vai divkarsa iepakojuma) vai instrumentu vai paplati ar

iztiritiem un dezinficétiem instrumentiem ietiniet kokvilnas salveté un kopa ievieto-

jiet sterilizéSanas konteineros, kas atbilst $adam prasibam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

* piemeéroti sterilizéSanai ar tvaiku (temperaturas izturiba lidz vismaz 141 °C un
pietiekama tvaika caurlaidiba);

+ pietiekama instrumentu vai sterilizéSanas iepakojumu aizsardziba pret mehanis-
kiem bojajumiem.

SterilizéSana:

Sterilizéjiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

« SterilizéSana ar tvaiku, tvaika sterilizators atbilstosi EN 13060 vai EN 285 un
apstiprinats saskana ar EN 1SO 17665
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Programmas darbibas

Parametrs

Metode

Frakcionéts vakuums (3-karss)

SterilizéSanas temperatira

132 °C (maks. 138 °C plus pielaide

atbilstosi EN ISO 17665)
Vismaz 3 minites

SterilizéSanas laiks (turéSanas laiks
sterilizéSanas temperatura)

Zusanas laiks

Nav prasibu

A Nesterilizét karsta gaisa!

A Nesterilizét STERRAD®!

A\ lespéjamas saskares ar prioniem gadijuma instrumentu izniciniet (CJD - konta-
minacijas risks) un atkartoti neizmantojiet.

Glabasana / Transporté$ana:

Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabat un transportét droSos kon-
teineros / iepakojumos.

Sitot atpakal, sterilos iepakojumos nosiitiet tikai iztiritus un dezinficétus izstrada-
jumus.

Tpasi noradijumi:

lepriek§ minétos noradijumus razotajs ir apstiprinajis par atbilstigiem medicinas
ierices sagatavoSanai tas atkartotai izmanto$anai. Persona, kas veic sagatavos$a-
nu, ir atbildiga par to, lai faktiski veikta sagatavoSana ar izmantoto aprikojumu,
materialiem un personalu sagatavoSanas iekarta sasniegtu vajadzigo rezultatu.
Par smagiem gadijumiem saistiba ar raZojumu ir jainformé razotajs un lietotaja un/
vai pacienta rezidences dalibvalsts kompetenta iestade.

Razojumu remontu drikst veikt tikai razotajs vai ta neparprotami pilnvarots die-
nests. Pretéja gadijuma zad garantija un ari citi iespéjamie atbildibas prasijumi
pret razotaju.

Jebkadas izstradajuma izmainas vai $is lietoSanas instrukcijas neievérosana izrai-
sa Sutter Medizintechnik GmbH atbildibas zudumu.

Saglabatas tiesibas veikt izmainas. Jaunaka versija pieejama www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

FIG A: Komponenti

FIG B: MontaZa un darbibas parbaude
FIG C: Demontaza

FIG D: Norade par bistamibu
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Mpoioév / Xeipiotig / AToppiyn:

Ta nAeKTPOXEIPOUPYIKA aEeToudp EMTPETETAI VA XPNOIUOTIOIoUVTal Kal va
amoppiTITovTal HOvVo aTo ECEIDIKEUPEVO 10TPIKO TTPOCWTTIKG! ATToppITITETE TO
Opyavo OUPQWVO HE TIG ECWTEPIKEG KATEUBUVTNPIEG 0DNyiEG TOU VOTOKOWEIOU
OXETIKA WE QIXUNPEd, BIOAOYIKA HOAUTUEV QVTIKEIHEVA.

O1 rapoUaeg odnyieg Gev avTikaBigTouv TV avayvwan Twv odnyiwv XpHaong mg
XPNOIHOTToI0UpEVNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG TUOKEURG kai GAwv aeaoudp. lMa
TIEPAITEPW TTANPOPOPIEG AVAPOPIKA HE TNV NAEKTPIKA aT@aAEIa, auaTrvoupe To IEC
TR 61289 1) DIN EN 60601-2-2 Mpoag6rikn 1.

A Aev gival atrooTeipwpévo. Mpiv TV TEWTN Xpron Kal amd KABe Tepaitépw
Xpran, kaBapideTe Kal ATTOOTEIPWVETE.

ZkotroUpevn Acitoupyia:
Armohikiy AaBida yia TV ouykpdTnon, aiydatacn kai Topr paAakou 10ToU O
eAGXIOTO ETTEPRATIK XEIPOUPYIKT).

Aidpkela Jwig:

Ye owatn xpnon n didpkeia {wrg utroloyileTal TouAdayioTov ge €wg Kai 20
kUkAoug emavemegepyaaiag. Auto eCaptdtal amd To Babud xprAong kai TG
XPNOIUOTTOIOUUEVES TIAPOPETPOUG.

HAekTpoxeipoupyikd KaAwdia:

O1 dimoAikeg Aaideg Tng Sutter poopidovtal yia XpARon He OIMOAIKA KaAwdia
aINKovVNG pe apaeviko Buapa HIMA f Eupwraikn emmimedn umrodoyn auvdeong Tou
karaokeuaaTh Sutter Medizintechnik GmbH.

Zroixeia (FIG A):

1 Kivoupevo Turpa aiayovwv

2a Agovag

2b MepioTpe@OpEVOS TPOXOG Yia TTEPITTPOPH 360°

3 Koupri mieang

Buopa

KivoUpevo Turpa Aapig

2100epd TURpa AaBig

‘EvBeTo nAekTpOdiou (GUUTTEPIA. TURAKA TIAYOVWY)
8 ZwAfvag pévwang

Mpiv T xprion:

A\ ENéyxeTe TO TTPOioOV TTRIV aTTo KABE Xpran yia KabapioTnTa, Pnxavikn AsiToupyia
KaI pévwan o ayoyn KataaTaan.

YUuaTAVOUpE TOV EAeYX0 TNG HOVWONG pE pia katdAANAn auakeun eAéyyou.

A XpnaiyoTroieite Pdvo TPOIGVTA O€ Aoyn KaTaaTaon Kal amoaTelpwpéval

‘Evag axeTIKOG OTTOXPWHATIOHOG TWV AKUWY 0pYAVWY HE avTIKOANTIKR ETTIOTPWAN

gival QuaIoAoyIKOG Kal akivOuvog.

Yuvdéete TN Aapida Kai To KAAWSIO POVO TE OTTEVEPYOTTOINHEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKT

ouokeuny 1/ atn Aemoupyia etoipdtnTag. Mn TtApPnOn prmopei va odnynael og

eykaupoTa Kal nAektpotrAngia!

~N o o

TuvappoAdynan (FIG B):

B1: QBAaTe To cwAfva povwang (8) atov dgova (2a).

B2: Odnynate 1o €vBeTo NAekTPOBIOU (7) £WG TOV avaaToAéa aTov agova (2a).

B3: Maate Tov mepIaTpe@opevo Tpoxd (2b) kai BIdWATE GRIXTA TO €VBETO
NAekTPABIOU (7) TrEP. KaTd £EI TIEPIOTPOQEG Ewg Tov avaaToléa. H TepiaTpo®n ato
OTIEIPWUA TTPETTEN VA ViVETOI AVETA, BEV TIPETTEN VO UTTAPXEI MTTAOKAPIHA.

A Mnv mdveTe 10 £vBeTo NAekTPABIOU (7) OTO (KIVOUHEVO) TUAKA alayovwy (1).
B4: KAeigTe TIg aKpéG aiayovwy, KpaThaTe TIG EVOEXOUEVWG KAEITTEG pE Ta SAXTUAQL.
Matiate 10 Kouptr Trieang (3) yia eukoAoTepn eigaywyn Tou Ggova. Kparate
N XelpohaPn OTwg ameikovideTal waTe To Kivoupevo Turpa AaBig (5) va mégTel
€UkoAa 0NV Triow 6€an 1) va PTTopei va TommoBeTnBei.

A@nate To KIvoUpevo TpAua AaBng (5) atnv migw B¢an, unv 1o Kpatdre aQIxTd.
Q0Bnate Tov d€ova (2a) pe To EvBeTo nAekTpOdIou (7) igia aTtn AaBn. To Turpa Aang
YUpICel aTNV KavVoVIKR BEGN Kal TO KOUTT TTiEaNG KOUUTTWVEL.

O TrepIoTPEPOpEVOG TPOXOG (2b) TpETer var pTTopei va TrepiaTpEpeTal Kata 360°, To
TUAPA alayovwy (1) TPETTEN var UTTopEi va avoiyel Kol KAEIVEl AVeTa KaTd Ty Triean
TOU TUAHATOG AaBng.

TuvoEETE TO OPYAVO GUUQWVA PE TIG TIPODIAYPAPES OVO aTnv BITTOAIKT €000 TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG GUTKEUNG.

B5: Mpiv T xprian diegayete pia guvToun dokipn AgiToupyiag:

EmAéEte Tn pecaia 1oxU f 30-40 Watt pUBuIon 10x00G OTNV NAEKTPOXEIPOUPIVKA
OUOKEUR, OIETE TPEIG OTPWAEIS VWTTAG Yaag PETAgU TOU TUAUATOG alayOvwY Kal
EVEPYOTTOINTTE TO PEUPA. Z& OwATH AelToupyia PETd amo 2-3 SeuT. ekpeUyel Aiyog
udpaTuog.

A Mnv mdverte TG akpég! To TUApa alayovwy pTropei va givar kauto!

Kard tn Sidpkeia Tng Xpnong:

Na epyaleate mdvia pe T XopnAotepn puBpion amddoang yia To €mOUpnTo

XEIPOUPYIKO OTTOTEAETHQL.

A Méyiatn empemopevn Taan 650 Vp

Mporeivopeveg pubpioeig:

* loxug: Armohiki} kot / ArmoAikn} Tmgn péy. 100 W

« MpaypaTikig 10xU¢ (epdaov utrdpxel): Meaaia puBuion

+ 2¢ Onuioupyia OTTIVERPWY OTOV TOPEX TWV AKHUWY CIayOVWY, MEIWCTE TNV
amoédoan / Tpayparik 1ox0!
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A TkouTTi{eTe TOKTIKA UTTOAEIUMOTO QIiPOTOG KOl I0TOU AT TIG OKWEG TUNHATWY
alayovwy.

A Or akpég alayovwy PTTopei va TpokaAégouv TpaupaTiapoug!

A Metd ™ xprion ol akUéG aIayOvwv PTTOPEN va €ival TO00 KAUTEG WATE VO
TTpoKaAEégouv eykauparal

A Moté pnv omoBéteTe Ta Opyava emdvw oTov aoBevr) fi Kovid ge autov!
TomobeTeite T KAAWDIA HOVWUEVA TE TXEDN WE TOV aaBEVH Kal aTTOBNKEUETE Tal
Un XPNOILOTIOIOUKEVA OPYava OVWHEVA.

A Mn XpnoIYoTIOIEITE EKET OTTOU UTIAPXOUV EUPAEKT 1) EKPNKTIKA UAIKA!

A Ta pn Hovwpéva TUAHOTA TG OKUNAG €PYATiIOg QEPOUV pellA Kal WTTOpEi val
TTPOKAAETOUV TPAUMATITHOUG!

Eq@ogov amaireital kaBapilete TIG akpEG alayOvwWY Kata Tn dIdpKeia TNG XPRaong

e amooTelpwpévo Uypd (Aquadest), Katomv aTeyvwvere. Mn xpnaipotrolgite

ahatoUxo Udwp! Ze TauTOXPOVN XPHAN 0PYAvVWY KABAPITUOU, XPNTIKOTIOIEITE UYPO

KOBapIGHOU XwpPig NAEKTPOAUTEG.

A Mn nBeAnpévn evepyotroinan A HETakivnan AQTTapOCKOTTIKWY NAEKTPODIWY EKTOG
TOU OTITIKOU TTEdiou PTTopei va 0dnynael o€ avemBupnTeg PAABEG Tou 10TOU.

Kard n didpkeia TG evepyoTroinang ammo@eUyeTe un NBEANUEVEG ETTAPES TOU IGTOU

e PETAAAIKG THAPATA TV aKPWY alayovwy Trou gépouv pelpa (FIG D)

A Te AaTTOpOOKOTTIKEG EQAPUOYEG EVOEXETAI HETAEU AAAWV va eppavioTei euBoAn
agpiou.

AtroouvappoAéynon (FIG C):

C1: Tpapngre mpwra 10 KaAwdIo atmd 10 Gpyavo.

C2: MNarnate To koupTri Tieang (3) kai Tautoxpova BydAte Tov dEova (2a) TARPWS
ato T Aapn.

C3: Migate Tov TEPIOTPEPOWEVO TPOXO (2b). KpatraTe To €vBeTo nAekTpddiou (7)
aTO PTTPOATIVO AKPO Kail TIEPIGTPEWTE EEW OTTO TOV Gova (2a).

A Mnv mdverte 10 £vBETO NAeKTPADIOU (7) OTO KIVOUMEVO THRKA Tlayovwy (1).

C4: Tpapngte katw 10 oWARvVa povwang (8) amo Tov d¢ova (2a). H AaBida éxel
aTroguVapHoAoynBei.

Emavemegepyaaoia:

[evikég utrodeigeig:

Tnpeite TIG €BVIKEG 0dnyieg kai TIG diaTdgeig!

ATTOOUVGEETE TO OPYaVO aTTO TO KaAWJIO!

OAokAnpn n emavemeepyaaia mepiAapBaver Tov mpokabapiaud, Tov kabapiopo /
TNV amoAUPavan Kai TNV amoaTeipwan.

Mpotiydre mavTia 1OV pnxaviké kabapiopod / amoAlpavon yia  Adyoug
QTTOTEAETHOTIKOTNTAG Kal SuvaTOTNTAg avaTrapaywyng!
A Mnv TotroBereite ae uTrepogeidio Tou udpoyodvou (H,0,)!

MpokaBapiopog:

* Mnv emTPETIETE VA OTEYVWVOUV UTTOAEIPPATA 10TOU OAAG EKTTAEVETE WETA OTTO
10 PEy. 1 wpa OXOAATTIKA PE KPUO VEPO KaIl OTO ETWTEPIKO OTTEIPWUATOG TOU
THAMOTOG XEIPOG Kal OTO £0WTEPIKG Tou dEova awArval Xpnaipotoleite evoey.
pahakiEG BoUpTOES (O TUPUATOBOUPTOES 1) TTAPOUOIa), TO0O €wg OTOU eV
uttdpyouv dAAa opartd utToAEippaTa 1ToU.

+ TomoBetaTe TO ATMOTUVOPUOAOYNUEVO OpYavo 5 AETITA GE KPUO VEPO, O QUAOI
TIPETTEI VA €iVall YEUATOL.

+ EkmrAUveTe TOUG auAoUG Twv opyavwy TouA. yia 10 SeutepOAeTTTa pe vepd Bpuang
kai 3,8 bar Tiean vepou.

* MeTakiveite TTOANEG QOpEG TEPA - DWBE TA KIVOUPEVO TUAWATO TIPIV TOV
TTPoKaBapIGHO.

A ATrogeUyeTe TTOAU SuvaTOd XEIPOKIVATO AVOIYUA TwV TUNUATWY alayovwy! Mia

TPOTEPN {NUIG PTTOPET va 0dnyAdEl Oe Véa ETTAQR O€ KOTT Katd T OIGpKeIa
Xenang.

Mnxavik6g KaBapiopo6g Kai aroAUpavon:

Kard tnv emhoyn TG ouokeung kabapiopol kai amoAupavang (RDG) mpoaétre

wote T0 RDG va diobéter eheypévn amoteAeaparikotnta (m.x. éykpion FDA 1

anuavan CE oupgwva pe 1o EN ISO 15883).

+ TomoBetAaTe Ta 6pyava ato RDG. Or auloi TpéTel va guvdeBouv atnv utrodoxn
ouvdeang kabapiapou Tou RDG. Mpoaéte T0Te WaTE Ta Gpyava va Pnv éxouv
€maQn YeTagl Toug Kal va dpdadovTal pe ag@aAeia.

+ O mpoaipeTika dlabéaipog diokog amoBnkeuang (701740) egaapalilel hia agpan
armoBrkeuan.

BApara mpoypdpuparog Mapdaperpol
MpoékAuan e KpUO aaTIKO VEPd | 2 AeTTTdl
Kabapiopdg pe 0,5 % (5 ml/Aitpo) | 552 °C, 5 Aetrra

neodisher® MediClean forte

Oudetepotroinan pe kpUo 3 Aemra

QATTIOVIOWEVO VEPO

Metémerma ékrAuon pe kpUo 2 hemta

QTTIOVIGHEVO VEPO

Ogppikr aToAUpavan OeppIKA aTroAUPavan GUUEWVA HE TIG

eBvikég Tpodiaypageg. Mia Tiury Ay 3000
uTTopei va emTEUXBE TT.X. PETW XPOVou
avapovig 5 Aemrmwv aToug 90 °C.

* Mapakahoupe TPogégte: Ta avwTEPW QAVOPEPOUEVA aTOIXEiD  atmmoTeAoUv
empBeBaiwpéva aToixeia EAAKITTWY XpOvwy yia évav emTuyn kabapiopyd ata
TIEPIYPOPOHEVD BAUATA TIPOYPAUUATWY. XE XPHan VoG GAAOU aTTOPPUTIAVTIKOU
XPNOlJoTToIEiTE POVO aTToppuTTavTIKG TTou SlaBéTouv TTapopoIeg IBIOTNTEG UE
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10 amopputavtikd neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), ..
avagopika pe v TP pH kaBwg kai TN oupBatdTNTa HE OUVBETIKEG UAEG
(kata v emAoyn Twv TOPOPETPWY OIadIKATIaG TTPOCELTE Ta OTOIXEID TOU
aTmopPUTTAVTIKOU). X& TEPITITWAN ap@IBoAIag ETIKOIVWVATTE PE TOV TTPOUNBEUTH
0ag A TOV UTIEUBUVO UYIEIVAG.

‘EAeyxog:

AMpiv omd v €makdoudn amoateipwan dlegAyeTe Evav OTITIKG €Aeyxo Kal
€mBewpnan yia udvwan ae dyoyn KaraaTtaan, yia kabapidtTnTa Kal akepaidTTa
TOU OPYAVOU.

Zuvthapnon:
Agv amaireital

Luokeuaoia:

YUOKEUAZeTe T KaBapIopéva Kal OTTOAUMOOPEVA OPYavO OE QTTOOTEIPWHEVEG

OUOKeEUaaieg pIag Xprang (povn 1y dImTAn guakeuaaia) A TUNYETE To Gpyavo f 1o

dioKo pe Ta kaBapiguéva Kal aTmoAUPagpEva Opyava ae Eva BapBaKepo Travi Kai

amobnkelete pali oe Goxeia amoaTeipwang, Ta otoia TANPOUV TIG aKAAOUBEG

aTaITAOEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ eVOEIKVUVTOI yIO OTTOOTEIPWAT) PE aTO (aTaBEPOTNTA BeppoKpaTiag Ewg TOUA. 141
°C €TapKn dIATTEPATOTNTA GTOV OTHO)

* ETTAPKNAG TTPOCTATIA TwV OPYAvVWY 1} TWV GTTOCTEIPWHEVWY GUCKEUATIWY aTTO
HNXOVIKEG CNHIEG.

ATtrooTeipwon:

ATTOOTEIPWVETE POVO KABAPIOUEVA KOl ATTOAULATHEVD TTPOIOVTA.

+ ATToaTEIpWAN PE aTHO, OTTOOTEIPWTAG HE aTPO aupgwva pe Ta EN 13060 A EN
285 kai pe €heyxo eykupoTntag aupewva e 1o EN ISO 17665

Brparta wpoypdpparog Mapdperpol
Aladikaaia KAagpaTiko kevo (3-1A0)
Oeplokpaadia amoaTEipwang 132 °C (péy. 138 °C aupmrepiA. avoxng

gupewva pe 10 EN ISO 17665)

Xpbvog amoateipwang (xpovog TOUA. 3 AeTTd
avapovAg ae Beppokpaadia
QaToaTEipWang)

Xpovog aTeyvVwHaTog Aev utrapyouv aToIxEia

A Mnv ammoaTeipwvete ae Bepud aépal

A Mnv amoareipwvere g STERRAD®!

A Amoppiyte 10 Opyavo ge evdexopevn emagn pe Tpiov (CJD - Kivduvog
HOAUVONG) Kal PNV ETTAVOYPNCIHOTIOIEITE.

ATtrofrikeuon / Metagopd:

AmobnkeveTe g€ aTeyvod xwpo. poatarevere amd TV nAiakn akTivoBoAia.
ATroBnKeUeTe Kol PETAQEPETE OE AOQPOAY OOXEID /| OUOKEUODIEG. € EMOATPOPES
amoaTéANeTe pdvo KaBapd kal oTTOAUPAOUEVA TTPOIOVTA O QTTOOTEIPWUEVEG
OUCOKEUQTIEG.

Eidikég utrodeiteig:

Or avwrépw avaepOpeveg UTTODEICEIC EXOUV ETTIKUPWOEI aTTO TOV KATAOKEUAADTN
WG KOTAAMNAEG yio TNV TIPOETOIPOTIA EVOG IATPIKOU TTPOIOVTOG yia TNV
gmavaypnaipomoinan Tou. H emiteugn Tou emBupnTou amoteAéopaTog Péow g
TpaypaTkng SieayBeicag mpogToIaaiag e Tov XpnaigoTToloUpevo e§oTAIgUd, Ta
UNIKG KQI TOL GTOPO OTNV £YKATATTAON £TTESEPYATiag, atmoTeAei uBUVN Tou apuddiou
TTAPATKEVOTTH.

YoBapd TEPIGTATIKA TTOU TTPOKUTITOUV Kal OXETICOVTQI PE TO TIPOIOV TTPETTE VOl
avageEPOVTal aTOV KATATKEUODTH Kal TV UTTEUBUVN apxr Tou KpdToug péAoug aTo
OTTOIO €IVl EYKOTETTNUEVOG O XEIPITTAG /KOl 0 ATBEVAG.

O1 €TMIOKEVES OTA TTPOIGVTA ETITPETIETAN Va DIEGAYOVTAI HOVO ATTO TOV KATAOKEUAATN
N amo pia €10IKA €0UTI0DOTNHEVN ATTO QUTOV ETTIXEIPNAN. Z€ QVTIOETN TEPITTTWON
AKUPWVETAI N £yyUNan Kai VOEXOUEVWG Kal TIEPQITEPW OTTAITATEIG EUBUVNG EvavTi
TOU KOTOOKEUADTH.

Kabe Tpomotmoinan ato mpoidv Ry amokAion ammo TG Tapoudeg odnyieg Xpnaong
odnyei og e€aipean oo Tv eubuvn yia Tnv eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.
Me v em@uAagn aMaywv. Tpéxouaa ékdoan diaBéaiun atnv 10TogeAida www.
sutter-med.de.

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

FIG A: ZToixeia

FIG B: Zuvappohdynan kai Sokiun Asiroupyiag
FIG C: Amroguvappohdynan

FIG D: Ymodeign kivouvwv
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Hrvatski (HRJ

Proizvod/korisnik/zbrinjavanje:

Samo stru¢no medicinsko osoblje smije upotrebljavati i zbrinjavati elektrokirurski
pribor! Instrumente je potrebno zbrinuti u skladu s internim smjernicama bolnice za
ostre, bioloski kontaminirane predmete.

Ove upute ne zamjenjuju Citanje uputa za uporabu elektrokirurSkog uredaja i
dodatnog pribora koji se koriste. Za dodatne informacije o elektri¢noj sigurnosti
preporu¢ujemo normu 1o IEC TR 61289 ili DIN EN 60601-2-2, Prilog 1.

A Nije sterilno. Prije prve i nakon svake uporabe odistite i sterilizirajte proizvod.

Namjena:

Bipolarna klijesta za zahvacanje, koagulaciju i rezanje mekanog tkiva pri minimal-
no invazivnim kirurskim zahvatima.

Zivotni vijek:

U slucaju strucne primjene moze se ocekivati do 20 ciklusa ponovne obrade. To
ovisi o intenzitetu uporabe i primijenjenim parametrima.

Elektrokirurski kabel:

Bipolarne pincete proizvodaca Sutter namijenjene su za uporabu s bipolarnim
silikonskim kabelima s americkim zati¢nim utikaem ili europskim plosnatim prikl-
juckom koje je proizvelo drustvo Sutter Medizintechnik GmbH.

Komponente (FIG A):

1 pokretni eljusni dio

2a tijelo

2b okretni gumb za rotaciju od 360°
3 pritisni gumb

utika¢

pokretni dio drske

nepomicni dio drske

ulozak elektrode (uklj. Celjusni dio)
8 izolacijska cijev

~No o

Prije uporabe:

A Prije svake uporabe provjerite je li proizvod Cist, njegovu mehanicku funkciju i
je liizolacija neo$teéena.

Preporuéujemo provjeru izolacije prikladnim ispitivacem.

A Upotrebljavajte samo besprijekorne i sterilne proizvode!

Odredena promjena boje non-stick vrhova instrumenta uobicajena je bezopasna.

Klijesta i kabel prikljucite samo na iskljuceni elektrokirurski uredaj ili na elektrokir-

urski uredaj koji je u stanju pripravnosti. Nepridrzavanje navedenog moZe dovesti

do opeklina i strujnih udara!

Montaza (FIG B):

B1: Izolacijsku cijev (8) pogurnite na tijelo (2a).

B2: Ulozak elektrode (7) umetnite do graniénika u tijelo (2a).

B3: Uhvatite okretni kotaCi¢ (2b) i Cvrsto zategnite ulozak elektrode (7) za otprilike
Sest okretaja do grani¢nika. Navoj treba lagano okretati, ne oslanjati ga na rub.
A Nemojte dodirivati (pokretni) ¢eljusni dio (1) uloska elektrode (7).

B4: Zatvorite vrhove Celjusti i, po moguénosti, drZite ih zatvorenima jednim prstom.
Pritisnite okretni gumb (3) da biste lakSe umetnuli tijelo. Drsku drzite kao Sto je to
prikazano kako bi pokretni dio drske (5) mogao lagano pasti, tj. kako bi se mogao
dovesti u straznji polozaj.

Pokretni dio drske (5) ostavite u straznjem polozaju, nemojte ga ¢vrsto drzati.
Tijelo (2a) zajedno s uloSkom elektrode (7) umetnite ravno u drsku. Dio drske
vraca se u normalni polozaj, a okretni se gumb uglavljuje.

Okretni se kotaci¢ (2b) mora moci rotirati za 360°, Celjusni se dio (1) pri aktivaciji
dijela drke mora mo¢i nesmetano otvarati i zatvarati.

Instrument prikljuéite samo na bipolarni izlaz elektrokirurskog uredaja.

B5: Prije uporabe provedite kratko ispitivanje funkcije:

Odaberite postavku snage na elektrokirurSkom uredaju ili postavku srednje jakosti
od 30 do 40 W, zategnite tri sloja vlaznog zavoja izmedu ¢eljusnog dijela i aktivira-
jte struju. U slucaju ispravne funkcije nakon 2 do 3 sekunde istjec¢e vodena para.
A Ne dodirujte vrhove! Celjusni se dio moze zagrijatil

Tijekom uporabe:

A Radite uvijek s najnizom postavkom snage za Zeljeni kirurski efekt.

A Maksimalno dopusteni napon je 650 Vp

Preporucene postavke:

+ Snaga: Bipolar cut / Bipolar coag maks. 100 W

+ Jacina ucinka (ako postoji): Srednja postavka

+ U slu€aju nastanka iskri u podrucju vrhova Eeljusti smanjite snagu/jaCinu ucinka!

A Redovito obrisite ostatke krvi i tkiva s vrhova Celjusti.

A Vrhovi Celjusti mogu prouzrociti ozljede!

A Vrhovi ¢eljusti mogu nakon primjene biti tako vruéi da uzrokuju opekline!

A Nikad ne ostavljajte instrument na bolesniku ili u njegovoj neposrednoj blizini!
Kabel postavite izolirano od bolesnika i izolirano spremite nekoristene instrumente.

A Ne upotrebljavajte u prisutnosti zapaljivih ili eksplozivnih tvari!

A Neizolirani dijelovi radnog dijela provode struju i mogu prouzroditi ozljede!

Prema potrebi vrhove Celjusti tijekom primjene Cistite sterilnom teku¢inom (Aqua-

dest) te ih zatim osusite. Ne upotrebljavajte otopinu kuhinjske soli! Ako se istovre-

meno upotrebljavaju instrumenti za ispiranje, upotrebljavajte tekucinu za ispiranje

bez elektrolita.

A Slucajna aktivacija ili pomicanje laparoskopskih elektroda izvan vidnog polja
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moze prouzro€iti nezeljena oStecenja tkiva.
Tijekom aktivacije izbjegavajte slucajno dodirivanje tkiva s metalnim dijelovima
vrhova instrumenata koji provode struju. (FIG D)
A Tijekom laparoskopskih primjena pod odredenim okolnostima moze doci do
plinske embolije.

Demontaza (FIG C):

C1: Najprije izvucite kabel iz instrumenta.

C2: Pritisnite pritisni gumb (3) i istovremeno izvucite cijelo tijelo (2a) iz drske.

C3: Uhvatite okretni kotaCi¢ (2b). Ulozak elektrode (7) drzite za prednii kraj i odv-
rnite ga iz tijela (2a).

A Nemojte dodirivati pokretni Celjusni dio (1) uloska elektrode (7).

C4: Izolacijsku cijev (8) povucite s tijela (2a). Sada su klijesta rastavljena.

Ponovna obrada:

Opce napomene:

Slijedite nacionalne smjernice i propise!

Odspojite instrument od kabela!

Cijela ponovna obrada uklju€uje predcis¢enje, Ciséenje/dezinfekciju i sterilizaciju.

Zbog djelotvornosti i moguénosti ponavljanja uvijek je potrebno dati prednost

strojnom CiS¢enju/dezinfekciji!

A Nemojte ih umetnuti u vodikov peroksid (H,0,)!

Predciscenje:

+ Ne ostavljajte krv ni ostatke tkiva da se osu$e nego ih nakon maksimalno 1 h
temeljito isperite hladnom vodom, kao i unutradnjost navoja Celjusnog dijela i
unutrasnjost tijela cijevi! Prema potrebi upotrebljavajte mekane Cetke (ne celicne
ili slicne cetke) sve dok tragovi ostataka tkiva vise nisu vidljivi.

+ Demontirani instrument umetnite 5 min u hladnu vodu, lumine moraju biti napun-
jene.

+ Lumine instrumenata ispirite min. 10 sekundi vodom iz vodovoda pri tlaku vode
od 3,8 bara.

+ Pokretne dijelove prilikom predciSéenja pomicite nekoliko puta u svim smjerovima.

A |zbjegavajte prejako rucno Sirenje Celjusnih dijelova!l U slu¢aju prethodnog

oStecenja moze prilikom ponovnog zahvaéanja doci do loma tijekom primjene.

Strojno ciScenje i dezinfekcija:

Prilikom odabira uredaja za ¢iS¢enje i dezinfekciju pazite na to da je ispitana dje-

lotvornost uredaja (npr. odobrenje FDA-a odnosno oznaka CE u skladu s normom

EN ISO 15883).

* Instrumente umetnite u uredaj za CiSéenje i dezinfekciju. Lumine je potrebno
prikljuciti na priklju¢ak za ispiranje uredaja za CiS¢enje i sterilizaciju. Pritom pazi-
te na to da se instrumenti ne dodiruju i da se sigurno ¢uvaju.

+ Opcionalno dostupni pladnjevi za spremanje (701740) jamCe sigurno spremanje.

Programski koraci Parametri
Predpranje hladnom vodom iz 2 minute
gradskog vodovoda
Ciséenje s 0,5-postotnim (5 mi/litri) 5512 °C, 5 minute
sredstvom neodisher® MediClean forte
Neutralizacija hladnom demineralizira- | 3 minute
nom vodom
Naknadno ispiranje hladnom deminera- | 2 minute
liziranom vodom
Termicka dezinfekcija Termicka dezinfekcija u skladu s
nacionalnim propisima. A, vrijednost
od 3000 moze se dosegnuti, primje-
rice, pomoc¢u vremena zadrzavanja
od 5 minuta pri 90 °C.

+ Imajte na umu: gore navedeni podaci su potvrdeni podaci 0 minimalnim vremeni-
ma za uspjesno Ciséenje kod opisanih programskih koraka. Kada upotrebljavate
drugo sredstvo za €iS¢enje, upotrebljavajte samo takva sredstva za Cis¢enje koja
imaju svojstva usporediva sa sredstvom MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg)
u pogledu pH vrijednosti i kompatibilnosti s plastikama (prilikom odabira proces-
nih parametara obratite pozornost na podatke o sredstvu za ¢iscenje). U slucaju
dvojbi obratite se svom dobavljacu ili osobi zaduzenoj za higijenu.

Kontrola:
Prije sterilizacije koja slijedi provedite vizualnu kontrolu i provjerite je li izolacija
instrumenta neoStecena, te je li on Cist i neoStecen.

Odrzavanije:
Nije potrebno.

Pakovanje:

Ociscene i dezinficirane instrumente spakirajte u jednokratna sterilna pakovanja

(jednostruko ili dvostruko pakovanije) ili zamotajte ili posebno instrument ili pladan;

zajedno s ociS¢enim i dezinficiranim instrumentima u pamu¢nu krpu i spremite ih u

spremnike za sterilizaciju koji udovoljavaju sljedec¢im zahtjevima:

+ EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

+ prikladno za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do min. 141 °C, dost-
atna paropropusnost)

+ dostatna zastita instrumenata odnosno pakovanja za sterilizaciju od mehanickih
oStecenja.
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Sterilizacija:

Sterilizirajte samo oci$¢ene i sterilizirane proizvode.

+ Parna sterilizacija, parni sterilizator potvrden u skladu s normama EN 13060
odnosno EN 285 i EN ISO 17665

Programski koraci Parametri

Postupak Frakcionirani vakuumski postupak
(3-struki)

Temperatura sterilizacije 132 °C (maks. 138 °C dodatna tolerancija

u skladu s normom EN ISO 17665)

Vrijeme sterilizacije (vrijeme zadrza- | min. 3 minute
vanja pri temperaturi sterilizacije)
Vrijeme suSenja Bez smjernica

A Ne sterilizirajte vruéim zrakom!

A Ne sterilizirajte u sustavu STERRAD®!

A Unistite instrument u slu¢aj potencijalnog kontakta s prionima (CJD - opasnost
od kontaminacije) i nemojte ga ponovno upotrebljavati.

Cuvanje/transport:

Cuvaijte na suhom mijestu. Zastite od suncevih zraka. Cuvajte i transportirajte u
sigurnim spremnicima/pakovanjima.

U slucaju vracanja posilike Saljite samo ocis¢ene i dezinficirane proizvode u ste-
rilnom pakovanju.

Posebne napomene:

Gore navedene upute potvrdio je proizvodac¢ kao prikladne za obradu medicins-
kog proizvoda radi njegove ponovne uporabe. Osoba koja obraduje instrument
odgovorna je za to da stvarno provedena obrada pomoc¢u upotrijebliene opreme,
materijala i osoblja u objektu za obradu postigne Zeljeni rezultat.

Ozbiline Stetne dogadaje nastale u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proiz-
vodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik i/lli bolesnik.

Popravke na proizvodu smije provoditi samo proizvodac ili neko od tijela koje je
on izri¢ito ovlastio. U protivnom se ponistava jamstvo i, prema potrebi, svi dodatni
jamstveni zahtjevi upuceni proizvodacu.

Svaka promjena na proizvodu ili odstupanje od ovih uputa za uporabu vodi do
odricanja od odgovornosti drustva Sutter Medizintechnik GmbH.

Zadrzavamo pravo na promjene. Trenutacno vazeca verzija raspoloziva je na
www.sutter-med.de.

STERRAD® je zadtitni Zig drustva Johnson & Johnson, Inc.

FIG A: Komponente

FIG B: Montaza i ispitivanje funkcije
FIG C: Demontaza

FIG D: Napomena o opasnosti
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pycckum (RUJ

W3penue / nonb3oBatens / yTunusaums:

OneKTpoXUpYpruyeckne NPUHAANEXHOCTA [OMKHBI NPUMEHSATBCS W YTUNN3NPO-
BaTbCH TONbKO KBANM(MLMPOBAHHBIM MEAULMHCKMM nepcoHanom! YTunuanpo-
BaTb MHCTPYMEHT CreflyeT B COOTBETCTBUM C BHYTPEHHUMI NpaBuiamMin MeauLIH-
CKOrO y4pexaeHusi, YyCTaHOBNEHHbIMM ANS OCTPbIX Bronoruiecki 3arpssHeHHbIX
npeameToB.

[laHHast MHCTPYKUMA He 3aMeHSIeT MHCTPYKLMIO MO 3KCMyaTaLmmy UCnomnb3yemoro
3NEKTPOXMPYPryeckoro npubopa 1 WHbIX MpUHAANEXHOCTen. Pekomenayem
03HaKOMUTLCA C AanbHelileid MHdopmaLmen o6 anekTpobesonacHoCTH B CTaH-
papte IEC TR 61289 unm DIN EN 60601-2-2, Bknagbiw 1.

A HectepunbHo. Mepen nepsbIM 1 Kaxabim nocneayrowum npuMeHeHmem o4n-
waTb 1 CTepunn3oBaTb.

LeneBoe HasHayeHue:
BunonsipHble WuNUbl ANs 3axBaTa, Koarynsuuu U pesaHust Msrkux TKaHeid mpu
MUHMManbHO UHBA3NBHBIX XMPYPrYECKMX OnepaLusix.

Cpok cnyx6bi:
B cnyyae Haanexatyero npuMeHeHnst BO3MOXHO A0 20 LMKNoB NOBTOpHON obpa-
60TKN. 3TO 3aBUCUT OT MHTEHCMBHOCTM UCMOMb30BaHMUS 11 3aAaHHbBIX NapaMeTPOB.

AnekTpoxupypruveckue kabenu:

BunonsipHble Wwunubl Sutter npeaHasHavueHsb! Anst UCMOnb30BaHWs ¢ GUNONsipHLIMM
kaGensiMm B CUNMKOHOBOW 060M0YKE CO LUTUTOBLIM LUTEKEPOM amMepyKaHCKOro
TMNa UM eBPONENCKUM NMITOCKUM LUTEKEPOM, MPOU3BOAUTENEM KOTOPbIX ABNISIETCS
Sutter Medizintechnik GmbH.

KomnoneHTh! (FIG A):

1 NOABWXHbIV ANEMEHT C rybkamm

2a CTepkeHb

2b konecwko ¢ paguycom nosopota 360°

KHomMKa

LTekep

NOABWXHbIV SMEMEHT PYKOATKN

HEMOABMXHBIV 3NEMEHT PyKOSTKM
OneKTpoa-BCTaBKa (BKMoYast aneMeHT ¢ rybkamu)
8 W3onsauynoHnas Tpybka

~No o w

Nepen npumeHeHuem:

ATlepen kaxabiM MPUMEHEHWEM MPOBEPSTb W3AENMe Ha MPeaMeT YMCTOTHI,
MeXaH14eCckol UCMPABHOCTY U Ha NPEAMET UCTPaBHOM U30NSLMA.

MbI pekoMeHayem NPOBEPSITb U3ONSALYMIO C MOMOLLBIO NOAXOASLLEro TecTepa.

A Vicnonb3oBaTb TOMbKO MCMPaBHbIE 1 CTEPUAN30BaHHbIE U3aenus!

OnpefeneHHoe W3MEHEHME LiBETA Ha KOHLAX WHCTPYMEHTa C aHTUMpUrapHbIM

MOKPLITUEM SBNSIETCS HOPMAMbHBIM W HE [OMKHO BbI3blBaTb HUKAKIX OMACEHMIA.

MoakntoyaTh WuNLbl W kabenb TOMbKO K BbIKMIOYEHHOMY 3MEKTPOXMPYPrinyeckomy

npnuGopy Wmn B pexume OXuAaHUs. VIrHopupoBaHUe [aHHOMO yKasaHusi MOXET

CTaTb MPUYMHOI OXOrOB W MOPAXKEHNS ANEKTPUYECKUM TOKOM!

MonTax (FIG B):

B1: HapeTb nsonsumorHyto Tpy6ky (8) Ha cTepeHb (2a).

B2: BeecTu anekTpog-BCTaBky (7) BHyTPb CTEPXHS (2a) A0 ynopa.

B3: BasTbcs 3a konecyko (2b) 1 3aBUHTUTL 3neKTpoa-BCTaBKy (7) NMpUMepHO Ha
LecTb 060pOTOB A0 OTKa3a. XoA pe3bbbl AoMmKeH bbiTb nerkum, 63 nepekocos.
A He 6patbes 3a rybku (1) (nogswkHas YacTb) anekTpoaa-BcTasku (7).

B4: CoBuHyTb KOHYMKM TyBOK, Mpy HEOBXOAMMOCTM yaepkvBaTb ryoku cxaTbiMu,
npuaepxvBas ux nanbliem. Haxatb kHomky (3), 4Tobbl nerye Bbino caBuraTh cTep-
XeHb. [lepxaTb PyKOSITKY, kak NokasaHOo Ha PUCYHKE, 4TOBbI NOABIKHAS YacTb pyKo-
ATk (5) nerko cbexana nnv Morna ObiTb CBMHYTA B KpaliHee 3a/1Hee MONOXeHMe.
OcTaBuTb NOABWKHYIO YacTb rybok (5) B kpaiiHem 3agHeM MONOXEHUW, He aep-
KaTbCs 3a Hee.

BaBuHyTL cTepkeHb (2a) ¢ aneKTpoAOM-BCTaBKOM (7) MO MPAMON B pyyKy. OneMeHT
PYKOSITKM BO3BPALLAETCA Ha3af B HOPManbHOE MOMOXEeHMe, a KHOMKa (ukeupyeTcs.
Konecuko (2b) gomkHo cBobogHo Bpalatbest Ha 360°, rybku (1) pomkHbl 6e3
npobnem oTKPLIBATLCS W 3aKPLIBATLCS MOCME HAXATUS Ha PYKOSITKY.
lMoakntoyaTb MHCTPYMEHT B HaanexalleM nopske ToNbko K BUNonspHoMy BbIXO-
By 3NEKTPOXMpYpruyeckoro npnbopa.

B5: Mpexae Yem npuctynatb k paboTe, BbIMOMHUTL KPaTKWIA (hyHKLMOHANbHbIA TECT:
BbibpaTb Ha anekTpoxupypriryeckom npubope cpeaHio cuny Toka unu 30-40 Bt
HaCTPOIIKY MOLLHOCTH, 3aXaTb Mexay rybkamu Tpu cnost Mapnu 1 noaatk Tok. Mpu
Hagnexallem hyHKLMOHNPOBaHNM NPUMEPHO Yepes 2-3 Cek. HaYHET BbIAensTbCs
BOASAHOI Nap B HEOOMbLIOM KONUYECTBE.

A He kacatbesi koHunkoB! I'y6ki MoryT GbITb ropsummm!

Bo Bpems npumMeHeHus:

Bcerpa pabotatb ¢ MMHUMANbHOWM HACTPOMKOWA MOLLHOCTM, Heobxopumoii ans

[OCTVXEHUS HY)XXHOTO XMPYpruyeckoro apdekta.

A MakcumanbHo AonycTuMoe HanpsikeHne 650 Vp.

PekomeHoyemble HacTpOWKM:

* MOLLHOCTb: 6unonsipHoe pesaHue / GunonsipHas koar. makc. 100 Bt

* 9pheKTMBHOCTL (ECAM NPEAYCMOTPEHO): CPEAHEE MONOXKEHME

* Npu UckpoobpasoBaHUM B 06MaCTU HAKOHEYHUKOB LUMMLIOB CHU3WTb MOLLHOCTb /
addekTnBHOCTD!

A\ PerynsipHo BbITMpaTh OCTATKM KPOBM W TKAHE! C KOHLIOB ryOOK.
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A O KoHUbI TY6OK MOXHO nopaHuTbCs!

A Tlocne npyMeHeHNst KOHLbI ryBoK MOTYT BbiTb HACTOMBKO FOPSYMMM, YTO O HIX
MOXHO 0Bxeybcs!

A Hu B KOEM cryyae He KNnacTb MHCTPYMEHTbI Ha NaLyeHTa unn HenocpeacTBeH-
HO psigom ¢ Hum! MpoknaaeiBaTh kabenu U30NMpPOBaHHO OT NaLMeHTa, Cknaabl-
BaTb HENCTONb3YEeMble MHCTPYMEHTbI U30NMPOBAHHO.

A He ncnonb3oBaTh B MPUCYTCTBUM FOPKOYMX NN B3pbIBYaTLIX BeLLecTs!

A HensonupoBaHHble YacTi ¢ paboyero KOHLA HaXxoAsTCs MOA TOKOM W MoryT
cTaTb NPUYNHON Tpaem!

Mpn HeobXoAMMOCTM MPOMbITL KOHYMKW Ty6oK BO Bpemsi paboTbl CTepUnbHON

XMAKOCTbIO (AMCTUNNMPOBAHHOW BOAOMW), NOCMNE Yero Hacyxo nmpotepeTb ux. He

1Cnonb3oBaTh pacTBop noapeHHon comu! Ecn ogHOBPEMEHHO WCMOMb3yHoTCs

NPOMBIBOYHbIE MHCTPYMEHTBI, MCTONB30BATb AN MPOMbIBKY KWAKOCTb, HE COAep-

XaLLlyto anekTponuTa.

A HenpeaBuaeHHoe NpuBeSeHe B AEHCTBIE UMW ABUKEHNE NANapOCKONUYeCcKmX
9MEKTPOAOB BHE NOMS 3PEHUSI MOXET NPUBECTN K HEXEenaTeNbHbIM NoBpex/e-
HUAM TKaHen.

Bo Bpewms akTuBMpOBaHMS creayeT u3beratb HenpeaBNUAEHHbIX NPUKOCHOBEHMIA K

TKaHM TOKOBEAYLLUMI METANMNYECKMM YacTsMK KOHYMKOB ry6ok. (FIG D)

A Tpn nanapockonuYeckux NPUMEHEHUSIX MOXET, B Pse Cry4aeB, UMeTb MECTO
rasoBast ambonus.

HemonTax (FIG C):

BHauane cTaHyTb kabenb ¢ MHCTPYMeHTa.

C2 HaxaTb KHOMKy (3) 1 OGHOBPEMEHHO MONHOCTbIO BBITALLUTL CTEPXeHb (2a)
13 PYKOSITKW.

C3 Bssatbca 3a komecuko (2b). YaepxwuBas anekTpof-BCTaBKy (7) 3a HUKHWNA
KOHeL, NOBEepHYTb CTEPXeHb (2a).

A He Gparbes 3a rybku (1) (nogsmkHast YacTb) anekTpoaa-BcTaBkm (7).

C4 CrsaHyTb 13onsaunoHHyto Tpyoky (8) co CTepkHs (2a) B HanpaBneHun KHu3y.
Pasbopka LunLoB OKOHYeHa.

MoBTOpHas obpaboTka:

O6Lwee ykasaHue:

Cobntopatb AVPEKTUBbI U MONOXEHWSI COOTBETCTBYHOLLEN CTPaHbI!

OTCOEANHNTL MHCTPYMEHT OT kabens!

MpoLecc NOBTOPHOTO MCMOMb30BaHMS B LIEMOM BKIIOYAET NOArOTOBKY, YUCTKY /
Ae3NHDEKLMIO 1 CTEPUIN3ALMIO.

C yyeTom TpeboBaHMN IPEEKTUBHOCTM W BOCMPOM3BOAMMOCTM PE3ynbTaToB
pekoMeHAyeTCs BCeraa UCcnonb3oBaTh MaLLMHHYIO YUCTKY / Ae3nHdeKLmto!
A He norpyxatb B nepekuck Bogopoaa (H,0,)!

MpenBapuTenbHas ynucTKa:

* He ponyckaTtb 3acbixaHusi OCTaTKOB KPOBW M TKaHel, He bonee yem yepes 1 u.
TLLATENBHO CMbITb UX XOMOLHOI BOLON, B T.4. HA BHYTPeHHeN pe3bbe rybok 1
BHYTpU TpybBuaToro ctepxHs! Mpn HeoBXOANMOCTM BOCMOMNb30BATLCS MArKUMM
LyeTkamu (HUKaKvx MPOBONOYHBIX LLETOK W T.M.), A0 TeX Nop, Noka He UCYE3HYT
BCE OCTaTKM TKaHM.

* Pa3obpaHHbIi IHCTPYMEHT NONOXWUTL HAa 5 MUH. B XONMOAHYI0 BOAY, BHYTPEHHWE
kaHambl AOMKHbI HANOMHUTLCS BOLOMN.

* BHyTpeHHWe KaHambl WHCTPYMEHTOB MPOMbIBATb BOAOMPOBOAHON BOLJOW He
veHee 10 cek. npu gaBneHun Bogsl 3,8 6ap.

+ [lo npoBefeHs npeBapnTENbHOI YNCTKI HECKOMBKO pa3s CABUHYTb MOABMKHbIE
yacTu Typa-crofa.

A W3beraTb CrMLLKOM LUMPOKOTO pasaBuranust ry6ok spyuHylo! Ecnm nmeno

MECTO MOBPEXAEHIe, NMPY NOBTOPHOM KacaHii OHO MOXET NMPUBECTY K MOMOMKE
BO BPEMS 1CMONb30BaHNA.

MexaHuyeckas unucTka u ae3uHgekums:

Mpu BeIGOpPE MalLMHbI ANS MOWKA W [E3MH(EKUMN CneanTb 3a Tem, YTobbl ee

adhdekTnBHOCTb 6bina nposepeHa (Hanpumep gonyck FDA (Ynpaenerue no caHu-

TapHOMy HaZ3opy 3a KayecTBOM MMLLEBbIX NPOAYKTOB W MeaukameHTos, CLLUA)

1nn mapkupoBka 3Hakom CE B cootBetctBim ¢ EN ISO 15883).

* [ToMeCTUTb UHCTPYMEHTHI B MaLLMHY ANs MOWKM U Ae3uHdekunn. BHyTpeHHne
kaHamnbl HeobXOAMMO MOAKMIOYNTL K MPOMBIBOYHOMY LUTYLEpY MallWHbI Ans
MoK W fesuHdekumn. Mpu aToM cneanTb 3a Tem, YToObl MHCTPYMEHTbI He
COMpUKacanuck 1 YTobbl OHW BbIN HAAEXHO pa3MeLLeHbl.

+ [lononHuTenbHO MOXHO npuobpectn notok (701740), KoTOpbI rapaHTMpyeT
HafleXHOe XpaHeHwe.

Laru nporpamMmbl MapameTpbl
MpenBapuTenbHas NpoOMbIBKa XONOAHOW | 2 MUH
BOZON

YucTka ¢ ncnonsaosarrem 0,5 % (5 mn/n) | 5522 °C, 5 MuH.
cpenactsa neodisher® MediClean forte
Hentpanusaums xonogHomn 3 MuH
[LeMWUHepan3oBaHHON BOZOM
3akntouuTenbHas NPOMbIBKA XONOAHOW | 2 MUH
fleMWUHepan3oBaHHoN BOAOM
Tepmuyeckas geanHgpekums Tepmnyeckas gesuHdekums cornac-
HO TPeBOBaHMAM COOTBETCTBYIOLLEN
CTpaHbl. 3HayeHns napameTpa A,
=3000 MOXHO [OCTWYb, K MPUMEPY,
3a CYeT BbIAEPXKM B TeyeHue 5
MuHyT npu Temnepatype 90 °C.
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+ O6paTuTe BHUMaHVe: BilienpuBeaeHHbIE CBEAEHNS IBNSIOTCS BANMAMPOBAHHBIMA
MWHUMAnbHBIMWA  3HAYEHUSIMU BPEMEHU [Nsi YCMELUHOW OYWUCTKM BO Bpemst
OMMCaHHBIX LLAroB Nporpammbl. [py MCNoNb3oBaHUM ApYroro MOKLLEro CpeAcTaa
BbIGpaTh TOMbKO Takoe CPEeACTBO, KOTOpOe obrafaeT CBOMCTBaMM, CONOCTaBUMbI-
MM CO CBOIACTBaMM MotoLero cpeactsa neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert,
r. Fambypr), Hanpumep, kacaTenbHO nokasatens pH, a Takke COBMECTUMOCTY C
nnacTmMaccamu (npu Boibope napamMeTpoB MpoLiecca y4MTbIBaTh XapakTepucTuKi
MOIOLLIEro CpeacTsa). B cnyyae coMHeHuini HeobxoaMMo CBA3aThCA C MOCTaBLLUK-
KOM Wi YNOMHOMOYEHHBIM MO BOMPOCaM TUr1eHbI.

MpoBepka:

Mepen nocneaylolleii CTepunuaaLmen BbINOMHUTL BU3yamnbHBIA KOHTPONb W
NPOBEPKY Ha NPeAMET UCTPaBHOCTY N30MALMM, YACTOTBI U LIENOCTHOCTY NHCTPY-
MeHTa.

TexHuyeckoe obcnyxuBaHue:
He TpebyeTcs

YnakoBka:

YnakoBaTb OYMLLEHHbIE M NMPOAE3NH(NLIMPOBAHHbIE MHCTPYMEHTHI B OAHOPA30-

BYI0 YMaKOBKY NSt CTEPUNM3aLMK (O4MHAPHAS UMW ABOVHAS ynakoBKa) Unv BMe-

CT€ MOMECTUTb UHCTPYMEHT WUIW FIOTOK C O4ULLEHHBIMM U MPOAE3NHULMPOBAHHBI-

MW UHCTPYMEHTaMW, 3aBEPHYB UX B X/6 TKaHb, B KOHTEHEPbI AN CTEPUNM3aLIN),

oTBEvaroLLWe criegytoLm TpeboBaHUsM:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOAXOLAT NS CTEpUNN3aLmMm napom (TepmocTorkocTb MuH. go 141 °C, gocta-
TOYHas NaponpOHNLLAEMOCTb)

* [1OCTaTOYHas 3allMTa MHCTPYMEHTOB WM YNaKoBKW ANs CTEPUAM3aLIMN OT Mexa-
HUYECKNX MOBPEXAEHMIA.

Crepunusauus:

CTepnnmaoBaTth TOMbKO OYMLLEHHBIE W MPOLAE3UH(MNLMPOBAHHbIE N3AENNS.

+ CTepunusauus napom, napoBOii CTEPUNM3ATOP BanuanNpoBaH B COOTBETCTBUN C
EN 13060 nnm EN 285 v B cootBeTctBum ¢ EN ISO 17665

LWarn nporpammbl MapameTpbl

MeTop ®paKLMOHNPOBaHHbINA BaKyyM (TPUXIbI)
Temnepatypa cTepunusaumnm 132 °C (makc. 138 °C ¢ npubasneHuem gony-
cka B cootBeTcTBuM ¢ EN ISO 17665)

MpooOMKNTENBHOCTD CTEPUNK- | MUH. 3 MUH
3aLun (Bpems BbIAEPXKKN Npu
TemnepaTtype cTepunuaaum)
MPO[OMKNTENBHOCTD CYLUKM HeT AaHHbIX

A He cTepunn3oBaThb ropsumnm Boagyxom!

A He ctepunusosars B cuctemax STERRAD®!

A B cnyyae nOTEHUMANbHOTO KOHTAaKTa C MPUOHAMU YHUUYTOXUTb MHCTPYMEHT
(onacHocTb 3apaxeHust 6ornesHbto KpeiTudenbara) U He MCMONb30BaTh €ro
CHOBA.

XpaHeHue | TpaHCNOPTMPOBKA:

XpaHuTb B CyxoM MecTe. bepeyb OT CONHEeYHbIX Ny4ei. XpaHuTb 1 TpaHCmopTHpo-
BaTb B HAAEXHbIX KOHTEHepax / ynakoske. B cryyae Bo3Bpata nocbinarb TOMbKO
OYMLLEHHbIE W NPOAE3NHMNLIMPOBAHHbIE M3AENNS B CTEPUNBHON YNaKOBKe.

Ocobble yka3aHus:

BhiluenpreeaeHHble MHCTPYKLUMK YTBEPXAEHbI M3rOTOBUTENEM Kak Hapnexalyme
AN NOArOTOBKY U3AENUS MEAMLIMHCKOTO Ha3HaYEeHWs! K ero MOBTOPHOMY WUCMOMb-
30BaHMi0. JTnLo, OCyLLeCTBRIsOLEee NOATOTOBKY, HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a TO,
4T0BbI (haKTMYeCKN BbIMONMHEHHAs MOATOTOBKA, @ TakKe MCMOMb3yemble KOMMO-
HEHTbI OCHaLLeHWs, MaTepuarbl U MepcoHan opraHu3auuy, OCYLLECTBRSIOLLE
MOATOTOBKY, OCTUIMN TpebyeMbIX pe3ynbTaToB.

O cepbesHbix MPOUCLLECTBISX B CBA3N C 9TUM U3AENMEM HeobX0ANMO yBELOMUT
M3roTOBWTENS W YNOMHOMOYEHHBIA OpraH rocynapctea-uneHa EC, B koTopom
NPOXMBAET NONb30BaTENb W (UNK) NALWEHT.

PeMOoHT n3nenuii paspeluaeTcs BbINOMHATL TONbKO NPEANPUSITIIO-U3rOTOBUTENIO
U 0cob0 ynoNHOMOYEHHOI UM OpraHu3aLm. B npoTBHOM cryyae aHHynupyeT-
Cs rapaHTis, He NPUHUMAIOTCS Takke 1 Apyrue NpeTeHsnn no kayecTsy B agpec
WN3rOTOBUTENS.

TNMoboe n3MeHeHne 13nenus UnK OTKMOHEHNE OT AaHHOW WHCTPYKLW NO SKCNAy-
atauuu BefeT k oTkasy komnaHum Sutter Medizintechnik GmbH ot oteeTcTBeH-
HOCT.

CoxpaHsieTcs NpaBo Ha BHECEHWE M3MEHeHUIA. AkTyanbHas Bepcus AOCTyNHa Ha
Beb-caiite www.sutter-med.de

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

FIG A: KomnoHeHTbI

FIG B: MoHTax v npoBepka yHKLuiA

FIG C: demoHTax

FIG D: Yka3aHusi Ha UCTOYHMKM OMacHOCTH
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Proizvod/korisnik/odlaganje:

Elektrohirurski pribor sme da koristi i odlaze samo kvalifikovano medicinsko
osoblje! Odlozite instrument u skladu sa internim bolnickim smernicama za ostre,
bioloski kontaminirane predmete.

Ovo uputstvo ne zamenjuju Citanje uputstava za upotrebu kori§é¢enog elektrohi-
rurSkog uredaja i druge dodatne opreme. Za dodatne informacije o elektricnoj
bezbednosti preporucujemo IEC TR 61289 ili DIN EN 60601-2-2 dodatak 1.

A Nije sterilno. Ocistite i steriliSite pre prve i svake sledece upotrebe.

Namena:
Bipolarna klesta za hvatanje, koagulaciju i rezanje mekog tkiva tokom minimalno
invazionih hirurskih zahvata.

Zivotni vek:
Ako se pravilno primenjuje, moZe se pretpostaviti i do 20 ciklusa ponovne obrade.
Ovo zavisi od intenziteta upotrebe i primenjenih parametara.

Elektrohirurski kablovi:

Sutter bipolarna kleSta su namenjena za koriS¢enje sa bipolarnim silikonskim
kablovima sa americkim utikacima ili evropskim pljosnatim utika¢ima proizvodaca
Sutter Medizintechnik GmbH.

Komponente (SL A):

1 pokretne Celjusti

2a osovina

2b obrtni tocki¢ sa rotacijom 360 °

3 dugme

utikac

pokretna drska

Cvrsta drka

ulozak elektrode (uklj. Celjusni deo)

8 izolaciona cev

~N o o

Pre upotrebe:

A Proverite Gistocu, mehanicku ispravnost i netaknutu izolaciju proizvoda pre
svake upotrebe.

Preporu€ujemo proveru izolacije odgovarajucim ispitivacem.

A Koristite samo ispravne i sterilisane proizvode!

Odredena promena boje nelepljivih vrhova instrumenata je normalna i bezopasna.

Klesta i kablove priklju¢ite na elektrohirurSki uredaj samo kada je iskljucen ili u

standby-rezimu. Nepos$tovanje moze izazvati opekotine i strujni udar!

Monaza (SL B):

B1: Gurnite izolacionu cev (8) preko osovine (2a).

B2: Umetak elektrode (7) dovesti do granicnika na vratilu (2a).

B3: Uhvatite tockic (2b) i Cvrsto pritegnite umetak elektrode (7) za oko Sest obrtaja
do granicnika. Navoj treba da se labavo pokrece, a ne da blokira.

A Ne dodirujte umetak elektrode (7) na (pokretnom) delu celjusti (1).

B4: Zatvorite vrhove &eljusti, ako je potrebno drZite ih zatvorene prstima. Pritisnite
taster (3) za lakSe ubacivanje osovine. DrZite rucicu kao $to je prikazano na slici
tako da pokretni deo rucice (5) moze lako upadne odn. da bude doveden u zadnju
poziciju.

Pokretni deo rucice (5) ostaviti u zadnjoj poziciji ne drzite ga.

Gurnite vratilo (2a) sa umetkom elektrode (7) pravo u ru¢icu. Rucica se vraéa u
normalan polozaj i taster nalegne.

Tocki¢ (2b) treba da poseduje moguénost obrtanja za 360°, a Celjust (1) da bude
u mogucénosti da se otvori i zatvori kada se pritisne deo rucice.

Instrument pravilno prikljucite samo sa bipolarnim izlazom elektrohirurskih uredaja.
B5: Pre upotrebe izvrSite kratak test funkcija:

Odaberite postavku snage srednje jacine ili 30-40 Watt na elektrohirurSkom ureda-
ju, izmedu Celjusti stegnite tri sloja vlazne gaze i aktivirajte struju. Ako je funkcija
ispravna nakon 2-3 sekunde ¢e iza¢i malo vodene pare.

/A Ne dodirujte vrhove! Celjusti mogu da budu vruce!

Tokom upotrebe:

A Uvek radite sa najnizom postavkom snage za Zeljeni hirurski efekat.

A Maksimalno dozvoljen napon 650 Vp

Preporuéena pode$avanja:

+ Snaga: Blpolarni rez/bipolarna koag maks. 100 W

+ Jacina efekta (ako postoji): Srednje pode$avanje

+ U slu€aju stvaranja varnica u oblasti vrhova Celjusti smanijiti snagu/jacinu efekta!

A Redovno brisite ostatke krvi i tkiva sa vrhova.

A Vrhovi pinceta mogu da izazovu povrede!

A Vrhovi éeljusti neposredno nakon iskljucivanja RF struje mogu biti tako vruci da
prouzrokuju opekotine!

A Nikada ne odlazite instrumente na pacijenta ili u njegovu neposrednu blizinu!
PoloZite kablove izolovano od pacijenta, a nekoriS¢ene instrumente skladistite
izolovano.

A Ne koristite u prisustvu zapaljivih ili eksplozivnih supstanci!

A Neizolovani delovi radnog kraja su pod naponom i mogu prouzrokovati povrede!

Ako je potrebno, tokom primene oCistite vrhove Celjusti sterilnom tecno$¢u (Aqua-

dest), a zatim ih osusite. Ne koristite fizioloski rastvor! U sluaju istovremenog

koriS¢enja instrumenata za ispiranje koristite te¢nost za ispiranje bez elektrolita.

A Nenamerno aktiviranje ili pomeranje laproskopskih elektroda izvan vidnog polja
moze dovesti do nezeljenih oStecenja tkiva.
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Tokom aktiviranja izbegavajte nenamerni kontakt tkiva sa metalnim delovima

vrhova Celjusti pod naponom (SL D).

A Tokom primena laproskopije moze pod odredenim okolnostima da dode do
gasne embolije.

Demontaza (SL C):

C1: Prvo izvucite kabl iz instrumenta.

C2: Pritisnite taster (3) i istovremeno potpuno iz drske izvucite osovinu (2a).

C3: Uhvatite tocki¢ (2b). Drzite ulozak elektrode (7) za prednji kraj i izviite iz
osovine (2a).

A Ne dodirujte umetak elektrode (7) na pokretnom delu éeljusti (1).

C4: Izvucite izolacionu cev (8) sa osovine (2a). Klesta su sada rastavljena.

Ponovna obrada:

Opste napomene:

Postujte nacionalne smernice i propise!

Odvojite instrument od kabla!

Cela ponovna obrada obuhvata prethodno Ciscenje, CiS¢enje/ dezinfekciju i ste-
rilizaciju.

Zbog svoje efikasnosti i ponovljivosti, masinsko Cis¢enje / dezinfekcija uvek imaju
prednost!

A Ne potapati u hidrogen peroksid (H,0,)!

Prethodno ¢iS¢enje:

+ Ne dopustite da se ostaci krvi i tkiva osuSe, vec ih temeljno isperite hladnom
vodom najkasnije u roku od 1 sata, takode unutar navoja Celjusti i sa unutrasnje
strane osovine cevi! Ako je potrebno koristite mekane Cetke (bez zi¢ane Cetke ili
sli€no), sve dok ostaci tkiva viSe ne budu vidljivi.

+ Potopite rastavljeni instrument na 5 min. u hladnu vodu, lumeni moraju biti
napunjeni.

+ Lumene instrumenata ispirati min. 10 sec vodom iz slavine pod pritiskom 3,8 bar.

+ Za vreme prethodnog ciS¢enja pomerite pokretne delove nekoliko puta
napred-nazad.

A\ Izbegavaijte preterano ru¢no Sirenje delova celjusti! Prethodno oSteéenje moze

da pri ponovljenom hvatanju dovede do loma za vreme primene.

Masinsko ¢iS¢enje i dezinfekcija:

Pri izboru uredaja za CiS¢enje i dezinfekciju (RDG), uverite se da RDG ima testira-

nu efikasnost (npr. Odobrenje DGHM ili FDA ili CE oznaku prema EN ISO 15883).

+ Ubacite instrumente u masinu za pranje-dezinfekciju. Lumeni moraju da bude
povezani sa prikljuckom za ispiranje RDG-a. Uverite se da se instrumenti ne
dodiruju i da su bezbedno uskladisteni.

+ Opcionalno dostupna kaseta (701740) osigurava sigurno skladistenje.

Programski koraci Parametri

Prethodno ispiranje hladnom vodom | 2 minuta

Ciscenje sa 0,5 % (5 mlflitru) 5542 °C, 5 minuta

neodisher® MediClean forte

Neutralizovati sa hladnom 3 minuta

demineralizovanom vodom

Naknadno isprati sa hladnom 2 minuta

demineralizovanom vodom

Termicka dezinfekcija Termicka dezinfekcija u skladu sa naci-
onalnim propisima. A, vrednost od 3000
moze se posti¢i, na primer vremenom
zadrzavanja od 5 minuta na 90 °C.

+ Molimo obratite paznju: Gore navedeni podaci su potvrdeni podaci za minimalno
vreme za uspe$no ciS¢enje u opisanim programskim koracima. Kada koristite
drugo sredstvo za CiS¢enje, koristite samo sredstvo za ciS¢enje koje ima karak-
teristike uporedive sa sredstvom za CiS¢enje neodisher® MediClean forte (Dr.
Weigert, Hamburg), npr. u smislu pH vrednosti i kompatibilnosti sa plastikom (pri
izboru parametara procesa postujte specifikacije sredstva za Cis¢enje). Ako niste
sigurni, obratite se dobavljacu ili licu zaduZzenom za higijenu.

Kontrola:
Pre sledece sterilizacije, izvrSite vizuelnu proveru i proverite netaknutost izolacije,
Cistocu i celovitost instrumenta.

Odrzavanije:
Nema

Pakovanje:

Ociscene i dezinfikovane instrumente spakujte u jednokratnu sterilizacionu

ambalazu (jednokratna ili dvostruka ambalaza) ili instrument odnosno leziSte sa

ocis¢enim i dezinfikovanim instrumentima Cuvajte u sterilizacionim kontejnerima

koji ispunjavaju sledece zahteve:

+ EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

+ Pogodno za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do najmanje 141 °C
dovoljna propustljivost pare)

+ Odgovarajuca zastita instrumenata ili sterilizacione ambalaze od mehanickih
oStecenja.

Sterilizacija:

Sterilizujte samo ociS¢ene i dezinfikovane proizvode.

« Sterilizacija parom, parni sterilizator prema EN 13060 ili EN 285 i potvrden
prema EN ISO 17665

72



Programski koraci Parametri
Postupak Frakcioni vakuum (3-struki)

Temperatura sterilizacije 132 °C (maks. 138 °C sa dodatkom
tolerancije u skladu sa EN I1SO 17665)

Vreme sterilizacije (vreme drZanja na | min. 3 minuta
temperaturi sterilizacije)

Vreme susenja Bez specifikacija

A Ne sterilisite na vru¢em vazduhu!

A Ne steriligite u STERRAD-u®!

A Unistite instrument ako dode u kontakt sa prionima (CJD - opasnost od konta-
minacije) i nemojte ga ponovo koristiti.

Skladistenje/transport:

Cuvati na suvom mestu. Zatitite od sunéeve svetlosti. Skladistiti i transportovati u
sigurnim kontejnerima/ambalazi.

Za vracanje Saljite samo ociS¢ene i dezinfikovane proizvode u sterilnoj ambalazi.

Posebne napomene:

Gore navedena uputstva proizvodac je potvrdio kao odgovarajuca za pripremu
medicinskog proizvoda za ponovnu upotrebu. Onaj ko vrsi pripremu je odgovoran
za postizanje Zeljenog rezultata stvarno izvrSene pripreme sa opremom, materija-
lima i osobljem koji se koriste u postrojenju za pripremu.

Ozbiljni incidenti koji se dogode u vezi sa uredajem prijavljuju se proizvodacu i
nadleZznom organu drzave €lanice u kojoj su nastanjeni korisnik i/ili pacijent.
Popravke proizvoda mozZe izvoditi samo proizvodac ili telo koje je on izri¢ito ovlas-
tio. U suprotnom, garancija i, ako je primenljivo, dalji zahtevi za odgovornost prema
proizvodadu prestaju da vaze.

Svaka izmena na proizvodu ili bilo koje odstupanje od ovih uputstava za upotrebu
za posledicu ima iskljuCivanje odgovornosti kompanije Sutter Medizintechnik
GmbH.

Zadrzano pravo na izmene. Trenutna verzija je dostupna na: www.sutter-med.de
STERRAD? je zastitni znak kompanije Johnson & Johnson, Inc.

SL A: Komponente

SL B: Montaza i provera funkcije
SL C: Demontaza

SL D: Upozorenje o opasnosti
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Mpouseog / Kopuchuk | OTcTpaHyBatbe:

EnekTpoxvpypLUK1OT Npubop MoXe Aa ro KOPUCTI U OTCTPpaHyBa CaMo KBanuukyBaH
MeamumHeku nepcoHan! OTCTpaHeTe ro MHCTPYMEHTOT BO COTNTACHOCT CO MHTEPHUTE
AVPeKTVBI Ha BonHuLaTa 3a ocTpy, G1OMOLLKM KOHTaMUHNPaHU NPEAMETU.

OBa ynaTCTBO He o 3aMeHyBa 4MTabEeTO Ha YnatcTeBoTO 3a ynotpeba Ha
KOPUCTEHMOT €neKTPOXMPYPLUKM Yped W ApyruoT mpubop. 3a [OMONHUTENHM
MHopMaLM BO Bpcka co enekTpuyHata 6e3beaHoct, ro npenopayysame |[EC TR
61289 unu popatokot 1 og DIN EN 60601-2-2.

AHe e crepunHo. [la ce ucuucTM W CTepunuavpa npeq npBata U cexoja
rocrieosarenta ynotpeba.

HameHa:
BvnonapHa ueBka 3a (hakare, koarynauuja U ceyere Ha MeKOTO TKWBO Mpu
MWUHUMATHO UHBA3WUBHW XMPYPLLKM 3acpaTyl.

Bek Ha Tpaebe:

AKO Cce KOpUCTU CTpy4HO, MOXE fAa Ce mpeTnoctaBaT Hajmanky 20 uuknycu
Ha noBTOpHa nogrotoBka. OBa 3aBWCU Of WHTEH3UTETOT Ha ynoTpebata u
KOpUCTEHUTE NapameTpu.

Enekrpoxupypiuku kaben:

Bunonaphute knewt Ha Sutter ce HameHeTu 3a ynotpeba co GunonapHu
CUIMMKOHCKM Kabmn CO aMepuKaHCKV MUHCKW MPUKITYYOL, WM €BPOMCKU pameH
npukiyyok, npoussegeru og Sutter Medizintechnik GmbH.

KomnoHeHTn (PUYPA A):

1 nopBWXEH BUIbYLLKACT fen

2a Apluka

2b potaumcko Tpkano 3a potauyuja og 360°

Tactep

LTeKep

NoABWXHA payka

KpyTa payka

MECTO 3a BMETHYBatbe enektpoaa (Bkn. BurbyLukact gen)

8 wusonauucka Leska

~No o w

Mpen ynotpeba:

A TpoBepeTe ro Npou3BoAOT Npef cekoja ynotpeba BO OAHOC Ha uucToTaTa,
VcnpaBHaTa 13onauuja u HeOLWTETEHOCTa.

lMpenopayyBame f[a ja NpoBepuTe W3onauujata Co COOABETEH Yypen 3a

UCNUTYBakbE.

A [la ce kopucTaT camo GecnpekopHn 1 cTepunuamnpanmi npoussoam!

3BecHa nmpomeHa Ha 6ojaTa Ha BPBOBWUTE Ha HEMEMIMBUTE WHCTPYMEHTW €

HopmarnHa u 6e3onacHa.

lMoBp3eTe rv knewTaTa 1 kabenoT co enekTPOXMPYpPLUKMOT ypea caMo Kora UCTUOT

€ VCKMyYeH UNK kora e BO PexMM Ha MupyBarbe. HemouutyBarmeTo Moxe Aa

[0Be[e O U3ropeHnLM 1 enekTpuyHu yaapu!

MoHartaxa (PUr'YPA B):

B1: TypHeTe ja nsonauuckara Leska (8) Ha gpLukata (2a).

B2: MectoTo 3a BMeTHyBae Ha enektpoga (7) AoBegeTte ro 40 aHLWyroT Ha

ApLukaTa (2a).

B3: datete rv poTayuckoto Tpkano (2b) u LBPCTO 3aTerHete ro MecToTo 3a

BMeETHyBatbe Ha enekTpoaa (7) co okony LIeCT BpTera C& A0 aHLwnyroT. Hasojot

Tpeba NecHo fia ce [ABUXW, 1 [a He Ce U3BPTW.

A MecToTo 3a BMeTHyBatbe enektpoga (7) 4a He ce [onMpa Ha (MOABMKHMOT)
BUrbYLIKacT gen (1).

B4: BurbyLukacTiTe BpBOBM [1a ce 3aTBOpaT, 1 o notpeba Aa ce apxat 3aTBOpEHM

O MomoLu Ha npcTuTe. MpuTUCHETe ro TacTepoT (3) 3a NONECHO BMETHYBake Ha

ApLukata. PaykaTa fa ce Apky Kako LUTO e NpuKaxaHo, 3a fja MoXe MOABMKHUOT

Jen Ha padkata (5) necHo fa napHe BO 3agHata noauuuja ogHocHo 6a bupe

AOBE[EH BO WCTaTa.

MopBiKHMOT Aen Ha paukaTa (5) Aa Ce 0CTaBM BO 3aAHaTa NO3NLnia, 1 Aa He Ce APXW.

[pwwkata (2a) 3aegHO co MeCTOTO 3a BMETHyBake enektpoaa (7) nmpaeo fa ce

TypHe BO paykaTa. [lenoT Ha padykata ce Bpaka BO HOpManHa nosuuuja, Tactepot

ce dkempa.

PotauuckoTo Tpkano (2b) mopa aa 6uge Bo coctojba ga ce potupa 3a 360°,

BUIbykacTuoT Aen (1) Mopa npu pakyBare Ha [enoT Ha paykata 6e3 npobnem aa

Cce 0TBOPM W 3aTBOPY.

lMoBp3eTe ro MHCTPYMEHTOT camo Co BUNoONapHUOT 13Ne3 Ha enekTPoXMpypLUKaTa

€[MHNLA BO COrNacHoCT CO MPOonucuTe.

B5: M3BpLueTe kpaTok dhyHKUMOHaneH TecT npeg ynoTpeba:

3bepeTte ja noctaBkata 3a cpefHa jaumHa wnu MokHoct o 30-40 Batm

Ha EeneKTPOXWPYPLKWOT yped, 3aTerHeTe TpW Cnoja BhaxHa rasa nomefy

BUIbYLLKaCTUOT [ien U akTuBupajTe ja ctpyjata. Npu npaBunHa dyHkywja, no 2-3

CeKyHAM Ke 13nese mMarnky BoAeHa napea.

A He v gonupaje BpBoBUTE! BUrbylukacT1oT aen moxe Aa Guae spen!

3a BpeMme Ha ynoTpeba:

A Cekoraw paboTeTe CO HajHUCKa MOCTaBka Ha MOKHOCT 3a MocakyBaHWOT
XUPYPLUKN heKT.

A MakcumanHo ao3soneH HanoH 650 Vp

lMpenopayanu nocTaBku:

+ MokHocT: 6unonapeH pe3 / GunonapeH koar makc. 100 W

+ JaunHa Ha edbekT (DOKOMKy e [AocTanHa): CpesHO NocTaByBake
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* Axo Bo obnacrta Ha BpBOBUTE O BUIbYLLKACTUTE AEMNOBM Ce CO3AaBaaT UCKPH

Hamanerte ja MOKHoCTa/ jaumHaTa Ha edekTor!

A PefoBHO u3GpulleTe M KpBTa W TKUBOTO Off BPBOBWTE HA BUIbYLUKACTUTE
Aenosy.

A BurbylikacTuTe BpBOBM MOXaT Aa Npean3sukaat nospeam!

A BurbylukacTuTe 1enoBn Moxar fa 6ugat TonKy XeLuku no ynotpebata wro ke
npeav3BuKkBaaT uaropeHmnun!

A Hukoralw He CTaBajTe M WHCTPYMEHTUTE BP3 MMM BO HemocpenHa GnusuHa
Ha nauueHToT! MocTaBeTe r kabnute M30NMPaHO Of NALMEHTOT W YyBajTe 1
HEKOPUCTEHUTE UHCTPYMEHTN 130MMPaHo.

A He kopucTeTe BO NpUCYCTBO Ha 3ananvsu Uk eKCrnounsHU MaTepum!

A HewsonupaHute aenosu Ha pabOTHMOT kpaj Ce noj HamoH M MoxaT Aa
npegunssukaat nospeau!

[lokonky e noTpebHo, NCUMCTETE M BUIbYLLKACTUTE [JEMOBW CO CTEPUHA TEYHOCT

(AxBapgect) 3a Bpeme Ha ynoTtpebata, a motoa ucywete ru. He kopuctete

coneH pacTsop! Mpu UCTOBPEMEHO KOPUCTEHE HA MHCTPYMEHTU 33 MnakHeke,

KopuCTETe TEYHOCT 3a NnakHete Be3 enekTponuTy.

A HeHaMepHOTO aKTUBMPaH-E UMK ABKEHE HA aKTUBMpaHaTa enexkTpoaa Haasop
o[} BUAHOTO NOMe MOXe Aa A0BEAE [0 HEMOXENHN N3ropeHnLy.

N3berHyBajTe HeHamepeH KOHTAKT Ha TKMBOTO CO MeTanHuTe AenoBu Of

BUIbYLUKAaCTUTE AENOBM 3a BpeMe Ha akTuupareTo.(PUMYPA D)

A 3a Bpeme Ha nanapockonckv NpUMeHI MOXe BO OfipeieH OKONHOCTY Aa fojae
Ao racHa embonuja.

HemonTaxa (PUrYPA C):

C1: MpBo noBneyeTe ro kabenoT of UHCTPYMEHTOT.

C2: TMputucHeTe ro TacTepoT (3) U MCTOBPEMEHO W3BMeveTe ja Aplkata (2a)

KOMMNETHO Of paykarta.

C3: dartete ro (2b) poraumckoto Tpkano. [IpxkeTe ro MecToTo 3a BMETHyBakbe

enektpoga (7) Ha NpeaHNOT Kpaj M BpTejkUM U3BaAeTe ro o ApLukata (2a).

A He ppxeTe ro Mectoto 3a BMETHyBatse enektpoja (7) 3a NOABWKHWOT
BUMbYLLKacT Aen (1).

C4: MoeneyeTe ja n3onauuckata Lueska (8) Hagony og ApLukata (2a) herunterzie-

hen. Knewrara cera e packnoneHa.

MoBTOpHa NoAroToBKa:

OnwTy HanoMeHu:

MouuTyBajTe v HaLMOHaNHWUTE AVUPEKTMBW 1 Nponucy!

OpnBojTe ro MHCTPYMEHTOT o kabenot!

LlenokynHata noBTOpHa MOArOTOBKA BKNy4YyBa MPETXOAHO YMCTEHe, YnCTere /
fe3vHdekumja 1 cTepunmusamja.

Mopagu cBojaTa eUKacHOCT U PenpoayKTUBHOCT, CeKkorall ce MpeTnoyuTa
MEXaHN4KO YncTere / aesnHgekymjal
A He notonysajte Bo Bogopoa nepokcug (H,0,)!

MpeTxoaHO YKCTEHE:!

+ He no3Bonygajte octatouuTe o KpB W TKUBO Aa Ce UCyLLaT, TYKy N0 MakcuMyMm
1 yac ucnnakHeTe v TeMeNHO CO fajHa BOfa, M BHATpe Ha HaBOjOT Ha
BUIbYLUKaCTMOT €N, Kako U BHATPELHOCTa Ha AplukaTta of LeskaTa! [Jokonky e
notpebHO, KopucTeTe Mekn YeTKM (6€3 JKNYEHN YETKM MMM CAIMYHO) C& Aofeka
noBeKke He Ce BUANMBY OCTATOLM O TKUBO.

+ oToneTe ro JEMOHTNPAHNOT MHCTPYMEHT BO NlagHa Bofa 5 MUHyTH, NymMuHaTa
Mopa Aa ce NomnosHM.

* VlcnnakHeTe rm nyMmuHaLm1Te Ha UHCTPYMeHTUTe Hajmanky 10 cekyHam co Boga
Ofi YeLMa v MpUTUCOK Ha Boaa oA 3,8 Hapw.

+ 3a BpemMe Ha MPEeTXOAHOTO YUCTEHE MOMECTETE [N NOABWKHUTE [ENOBM
HeKOINKy naTu HaHanpez v HaHasag.

A N3berHeTe npekyMepHO MaHyerHo Lnpete Ha BurbyLukactute aenosu! Cekoe

NPETXOMHO OLITETYBaHe MOXE [a A0BeAE A0 KpLUEHe NP1 NOBTOPHO (hakakbe
3a BpEME Ha KOpUCTEHETO.

MalumHeko uncTere 1 aesnHdekuuja:

IMpu n36op Ha ypen 3a uucterwse u gesuHdekuurja (YYO), nposepete ganu Y4l

1Ma fiokaxaHa ecpukacHocT (Ha np. ®A-knupeHc unu CE-03Haka Bo cornacHoCT

co EN ISO 15883).

+ CraBeTe r1 MHCTpymeHTUTe Bo YY[. JlymmHauuute mopa Aa ce nosp3aT Ha
MPUKIYYOKOT 3a nnakHetwe ma YY[l. BHumaBajTe nHCTpymeHTMTE Aa He ce
[onvpaat efiHn co apyrv 1 aa ce 6e3beaHo cknagypaHu.

+ OnumoHanHo pocTanHata (uoka 3a cknagupawe (701740) oBo3moxyBa
6e30eHO Cknagmparse.

Mporpamcku yekopu MapameTtpu
peonnakHerse co NagHa Boaa | 2 MUHYTH

Ofi rpajick1 BOOBOS,
Yuctere o 0,5 % (5 miinnap) | 55£2 °C, 5 muHyT!

neodisher® MediClean forte

HeyTtpanuauparse co nagHa 3 MUHYTH

[eMUHepanuavpaHa Boga

lMpennakHyBare co nagHa 2 MUHYTU

[eMUHepanusvpaHa Boga

Tepmuyka aesnHbekyymja Tepmuuka Ae3nHdekLmja BO COrnacHoCT

€O HauuoHanHuTe nponucy. Ha npuvep,
Aqy-BpeaHocT of 3000 moxe aa ce nocTurHe
co apxere 5 muHytv Ha 90 °C.

75



+ Be monuwve, umajte npeasua: [opeHasegeHUTe WHGOPMALMN ce NOTBPAEHO
MWHUMANHO BpeMe 3a YCMeLUHO YMCTee BO ONMULLIAHNTE NPOrPaMCKU YeKopy.
Kora kopucTiTe pasnnyHo CpeAcTBO 3a YNCTEHe, KOPUCTETE CaMO CPEACTBO 3a
uMCTeH:E KOE IMa CBOjCTBA CMOPEANMBY CO CPEACTBOTO 3a YncTere neodisher®
MediClean forte (a-p Bajrept, Xambypr), Ha np. BO ogHoC Ha pH-BpeaHocTa 1
KomnaTubunHocTa cnpema nnacTUyHu Matepum (Npu 136op Ha NapameTpuTe Ha
npoLLecoT, UMajTe M1 npeasna cneuyvdrkaLmnTe Ha CPeACTBOTO 3@ YNCTEHE).
[lokonky UmaTe COMHEXW, KOHTaKTUpajTe ro OfrOBOPHOTO NNLIE 33 XMTMEHa.

KoHTpona:
Mpen crepunu3aumjaTa, W3BpLUETe BU3YerHa KOHTpONa M MpoBepka Aanu
u3onauwjata e ucnpasHa, Kako 1 Aanu UHCTPYMEHTOT € YCT W HEOLTETEH.

OppxyBatbe:
Hema

Ambanaxa:

Vicuncrerute n aeanHUUMpaHn MHCTPYMEHTU crnakyBajTe rv Bo ambanaxa 3a

cTepunu3aumja 3a epHokpatHa ynoTpefa (eAMHEYHO WNM ABOJHO MakyBat-e)

WM 3aBUTKajTE TO WHCTPYMEHTOT OAH. huokata 3aefHO CO WCHUCTEHUTE M

AE3NHDULMPaHN MHCTPYMEHTU BO MamyyHa Kpna W uYyBajTe M 3aefHO BO

KOHTEjHepy 3a CTepunmuaaumja, Kov rv UCMoNHyBaaT cneaH1Be YCroBM:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOrOAHO 3a CcTepunu3aupja CO napea (MOCTOjaHOCT Ha Temnepatypa Ao
Hajmanky 141 °C » joBonHa NPonocTNMBOCT Ha napea)

* 33[10BONUTENHA 3alUTUTA HA WHCTPYMEHTUTE OAH. Ha CTepunuaaLmckuTe
ambanaxw off MEXaHWN4Kv OLLTETYBakbA.

Crepunusaumja:

Crepunuanpajte rv camo UCUMCTEHNTE 1 AE3NHDULMPAHN MPOU3BOAN.

+ Ctepunusaumja co napea, crepunusatop Ha napea cropeg EN 13060 wnn
EN 285 n notBpaeHa cnopeg EN ISO 17665

Mporpamcku yekopm Mapametpu

lMocranka ®paKkumoHmpaH Bakyym (3-kpaTHo)

Crepunuaauucka Temneparypa 132 °C (makc. 138 °C Bkn.
TonepaHuypja cnopeg EN ISO 17665)

Bpeme Ha cTepunusaumja (Bpeme Ha HajMarnky 3 MUHYTH

0fpXKyBatbe Ha Temnepatypata Ha

cTepunuaaumja)

Bpeme Ha cylewe Hewma 3agafenv napameTpu

A He ctepunuanpajte Ha Tonon Bo3ayx!

A He cTepunuanpajte Bo STERRAD®!

A YHALWTETE r0 MHCTPYMEHTOT ako Aojae BO KOHTaKT co npuonu (CJD - puauk of
KOHTaMuHaLuja) 1 He KOpUCTETE ro MOBTOPHO.

Cknapupatbe | TpaHcnopr:

[la ce YyBa Ha cyBo MecTo. [la ce 3alTuTI 0 COHYeBa CBETNMHA. [la ce cknaaupa
1 TpaHcnopTvpa Bo 6e3beaHn kKoHTejHepu / ambanaxm.

Mpu Bpakate, UcmpaTeTe camo WCYUCTEHU U Ae3nH(ULMpaHn nNponussoan BO
CTepUnHu ambanaxm.

MNoce6HK HanomeHu:

VIHCTpYKUMUTE HaBeAEeHM norope, NPOWM3BOAMTENOT M MOTBPAUM KaKO MOTOAHU
3a MOATOTOBKA Ha MEAWMLMHCKO Momarano 3a HeroBa MOBTOPHa ynoTpeba.
MpepaboTyBayoT € OArOBOPEH fa OCUrypW Aeka MOBTOpHATa MOAFOTOBKA LUTO
HaBMCTMHA Ce CMpoBefyBa CO Onpemata, MaTepujanuTe 1 NepcoHanoT LWTo ce
KopucTaT Bo OBjeKTOT 3a MOBTOPHA MOAFOTOBKA O MOCTUHYBA MOCAKYBAaHWOT
pesyntar.

CepuosHITE HLIMAEHTM LUTO Ce CRy4nre BO Bpcka Co NPou3BoAoT Mopa Aa buaat
npujaBeHm Kaj NPOVN3BOAMTENOT U HAAMEXHMOT OpraH Ha 3emjaTa-uneHka Bo koja
KOPWUCHWMKOT 1 / UMW NaLWEHTOT Ce HacTaHune.

lMonpaBki Ha NPOV3BOAMTE MOXeE Aa W3BPLLM CaMO MPOM3BOANUTENOT unu cryxba
oBnacteHa of Hero. Bo cnpoTuBHO, rapaHupjaTa ke aracHe, kako 1 eBeHTaynHu
Apyrv nobapysarba 3a OArOBOPHOCT KOH MPOU3BOANTENOT.

Cekoja NpoMeHa Ha MpOW3BOAOT N Kakeo G1UNO oTCTanyBake Of YNaTcTBOTO
3a ynotpeba [joBeflyBa 40 MCKIy4yBare Ha OArOBOPHOCTA Of CTpaHa Ha Sutter
Medizintechnik GmbH.

3appxaHo e MpaBoTO Ha MPOMeHW. TekoBHaTa Bepawja e JocTanHa Ha Www.
sutter-med.de

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
OUIYPA A: KOMNOHEHTH
OUIYPA B: MoHTaxa 1 yHKLMCKM TeCT

OUIYPA C: nemoHTaxa
®UIYPA D: npepynpeayBate 3a onacHocT
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Tirk (TR]

Uriin / Kullanic: / Tasfiye:

Elektrikli cerrahi aksesuar sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye
edilebilirl Ekipmani sivri, biyolojik olarak kontamine nesnelere yénelik hastane
icerisindeki yonetmelikler uyarinca tasfiye edin.

Bu talimat kullanilan elektrikli cerrahi cihazinin ve diger aksesuarlarin kullanim
kilavuzunun okunmasi yerine gegmez. Elektrik glivenligi ile ilgili diger bilgiler igin
IEC TR 61289 veya DIN EN 60601-2-2 eki 1 tavsiye ediyoruz.

A Steril degildir. ilk ve diger her kullanim dncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacin belirlenmesi:
Minimal invazif cerrahi miidahalelerde yumusak dokunun kavranmasi, pihtilastiril-
masi ve kesilmesi i¢in bipolar pens.

Kullanim omrii:
Teknigine uygun kullanildiginda yaklasik 20 yeniden hazirlik ddngust s6z konusu-
dur. Bu kullanim yogunluguna ve uygulanan parametrelere baghdir.

Elektro cerrahi kablo:

Sutter bipolar pensler treticisi Sutter Medizintecknik GmbH firmasi olan USB flas
bellekli bipolar silikon kablolarin ya da Avrupa diz baglantilarin kullanimlari icin
tasarlanmistir.

Bilesenler (FIG A):

1 Hareketli cene pargasi

2a Saft

2b 360° rotasyon igin doner ¢ar

3 Dugme

Fis

Hareketli kulp pargasi

Sabit kulp pargasi

Elektrot tespit pargasi (¢ene pargasi dahil)
8 izolasyon borusu

~No o~

Uygulamadan once:

A Uriinii her uygulama dncesinde temizlik, mekanik islev ve saglam izolasyon
yoniinden kontrol edin.

izolasyonun uygun bir kontrol cihazi ile test edilmesini tavsiye ediyoruz.

A Sadece kusursuz ve sterilize edilmis drlnler kullanin!

Non-Stick ekipman uglarinin bazi renk degisiklikleri normal ve sakincasizdir.

Pensi ve kabloyu sadece kapal elektrikli cerrahi cihaza ya da bekleme modunda

baglayin. Dikkate alinmadiginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Montaj (FIG B):

B1: izolasyon borusunu (8) safta (2a) itin.

B2: Elektrot tespit pargasini (7) dayanak noktasina kadar safta (2a) iletin.

B3: Déner garki (2b) kavrayin ve elektrot tespit pargasini (7) yakl. alti tur gevirerek
dayanak noktasina kadar sikica takin. Disli hafif hareket etmelidir, kenari tizerine
dikmeyin.

A\ Elektrot tespit pargasini (7) (hareketli) gene pargasindan (1) kavramayin.

B4: Cene uglarini kapatin, gerekirse parmaklarinizla kapali tutun. Safti daha kolay
iceri itmek igin diigmeye (3) basin. Hareketli kulp pargasinin (5) kolay bir sekilde
arka konuma dlismesi ya da alinmasi igin el kulpunu resimde gésterildigi gibi tutun.
Hareketli kulp parcasini (5) arka konumda birakin, siki tutmayin.

Safti (2a) elektrot tespit pargasi (7) ile diiz bir sekilde kulpa itin. Kulp pargasi nor-
mal konumda geri gider ve diigme oturur.

Déner cark (2b), 360° cevrilebilir olmalidir, ¢ene pargasi (1) kulp pargasina
basildiginda sorunsuzca acilip kapanmalidir.

Ekipmani talimatlara uygun bir sekilde sadece elektro cerrahi cihazin bipolar
¢ikisina baglayin.

B5: Kullanim 6ncesinde kisa bir islev testi gergeklestirin:

Elektro cerrahi cihazda orta gu¢ ya da 30-40 Watt gii¢ ayari segin, ¢ene parcasi
arasina (ig tabaka nemli pamuk sikistirip akimi etkinlestirin. islev dogru oldugunda
2-3 sn. sonra hafif su buhari gikar.

A Uglarina dokunmayin! Gene pargasi sicak olabilir!

Uygulama sirasinda:

Daima istenen cerrahi etki igin en dustk gug ayari ile calisin.

A izin verilen maksimum gerilim 650 Vp

Onerilen ayarlar:

* Bipolar cut / Bipolar coag performansi: maks. 100 W

« Efekt giicii (mevcutsa): Orta ayar

+ Agiz bolgesinde kivilcim olusmasi durumunda performansi / efekt glictini dlisriin!

A Kan ve doku kalintilarini gene pargasi uglarindan diizenli olarak silin.

A Gene uglari yaralanmalara neden olabilir!

A Gene uglari uygulama sonrasinda yaniklara yol agacak derecede sicak olabilir!

A Ekipmanlar kesinlikle hasta (izerine ya da hastanin yakinina koymayin! Kablo-
lari hastadan uzak olacak sekilde izole ederek déseyip kullaniimayan ekipman-
lari da izole ederek depolayin.

A Yanicl ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

A Galisma ucunun izole edilmemis pargalari akim iletir ve yaralanmalara neden
olabilir!

Gerektiginde uygulama sirasinda gene uglarini steril sivi (Aquadest) ile temizleyip,

ardindan kurutun. Tuz ¢ozeltisi kullanmayin! Yikama ekipmanlari ayni anda kul-

lanildiginda elektrolit icermeyen yikama sivisi kullanin.
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A Goriis alani disindaki laparoskopik elektrotlarin istenmeden  etkinlestirilmesi
istenmeyen doku hasarlarina neden olabilir.

Etkinlestirme sirasinda gene uglarinin akim ileten metal pargalari ile istenmeden

doku temaslarini 6nleyin. (FIG D)

A\ Laparoskopik uygulamalarda bazi durumlarda bir gaz embolisi s6z konusu olabilir.

Sokme (FIG C):

C1: Ik 8nce kabloyu ekipmandan cekin.

C2: Digmeye (3) basin ve ayni anda safti (2a) komple kulptan gekin.

C3: Doner garki (2b) kavrayin. Elektrot tespit parcasini (7) 6n ugtan tutup cevirerek
safttan (2a) cikarin.

A\ Elektrot tespit pargasini (7) hareketli gene pargasindan (1) kavramayin.

C4: izolasyon borusunu (8) safttan (2a) asadi ekin. Pens simdi parcalara ayrildi.

Yeniden hazirlama:

Genel bilgiler:

Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Ekipmani kablodan ayirin!

Tim yeniden hazirlama 6n temizligi, temizligi / dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu
kapsar.

Etkililik ve yeniden (retilebilirlik sebebiyle daima makine ile temizlik / dezenfek-
siyon islemini tercih edin!
A\ Hidrojen peroksit (H,0,) igerisine koymayin!

On temizlik:

+ Kan ve doku kalintilarinin kurumasina izin vermeyin, maks. 1 saat sonra g¢ene
pargasinin dislisi ve boru saftinin i¢i de dahil olmak Uzere soguk su ile yikayin!
Gerektiginde doku kalintilari giderilene kadar yumusak firgalar kullanin (tel
fircalar vs. degil).

+ Sokilen ekipmani 5 dak. soguk suya koyun, limenler dolu olmalidir.

+ Ekipmanlarin Iimenlerini min. 10 sn. sebeke suyu ve 3,8 bar su basinci ile
yikayin.

+ On temizlik esnasinda hareketli parcalari bir kag defa ileri geri hareket ettirin.

A Gene pargalarinin gok fazla manuel olarak gerilmesini onleyin! Hasar yeniden

kavrama durumunda uygulama sirasinda kirilmaya neden olabilir.

Makine ile temizlik ve dezenfeksiyon:

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarini (RDG) segerken) RDG'nin test edilmis bir

etkililige sahip olmasina dikkat edin (6rn. FDA-Clearance veya EN ISO 15883‘e

uygun CE isareti).

+ Ekipmanlari EDG'ye yerlestirin. Limenler RDG'nin yikama baglantisina takil-
malidir. Bu sirada ekipmanlarin birbirine temas etmemesine ve giivenli bir sekilde
depolanmasina dikkat edin.

+ Opsiyonel olarak temin edilebilen depolama teknesi (701740) glvenli bir depo-
lama saglar.

Program adimlan Parametre
Soguk sehir suyu ile 6n durulama 2 dakika
% 0,5 ( 5mlflitre) neodisher® 5512 °C, 5 dakika

MediClean forte ile temizlik
Soguk demineralize su ile nétrlestirme | 3 dakika
Soguk demineralize su ile durulama 2 dakika

Termik dezenfeksiyon Ulusal bilgiler uyarinca termik
dezenfeksiyon 3000'lik bir A, degerine
6rn. 90 °C'de 5 dakikalik bir bekleme
suresi ile ulasilabilir.

« Litfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda
basarili bir temizlik islemi igin onayli asgari sire bilgileridir. Baska bir temizleyici
kullanirken sadece neodisher® MediClean forte (Weigert, Hamburg) temizleyicisi
ile karsilastirilabilir 6zelliklere sahip temizleyiciler kullanin, 6rn. pH degeri ya da
plastiklerle uyumluluk agisindan (islem parametresini segerken temizleyicinin
bilgilerini dikkate alin). Tereddiit durumlarinda lltfen sevkiyatginiz ya da hijyen
gorevliniz ile iletisime gegin.

Kontrol:
Asagidaki sterilizasyon dncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin bittin-
lgu acisindan gorsel bir kontrol ve test gerceklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon amba-

lajina koyun (tek ya da cift ambalaj) veya ekipmani ya da tekneyi temizlenmis ve

dezenfekte edilmis ekipmanlarla pamuk beze sarip asagidaki gereksinimleri yerine

getiren sterilizasyon konteynerinde depolayin:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Buharli sterilizasyon igin uygun (min. 141 °C kadar i1siya dayaniklilik, yeterli
buhar gegisi)

+ Ekipmanlarin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara karsi yeterli
olarak korunmasi

Sterilizasyon:

Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Uriinleri sterilize edin.

+ EN 13060 ya da EN 285'e uygun ve EN ISO 17665 uyarinca onayli buharli ste-
rilizasyon, buharli sterilizator
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Program adimlan Parametre

Yéntem Fraksiyonlu vakum (3 katr)
Sterilizasyon sicakligi 132 °C (maks. 138 °C arti EN ISO
17665'e uygun tolerans)

Sterilizasyon stiresi (sterilizasyon Min. 3 dakika
sicakliginda bekleme siresi)

Kurutma siresi Bilgi yok

A Sicak havada sterilize etmeyin!

A STERRAD® icerisinde sterilize etmeyin!

A Ekipmanlar prionlarla potansiyel temasa maruz kaldiginda imha edin (CJD -
kontaminasyon tehlikesi) ve tekrar kullanmayin.

Depolama / Nakliye:

Kuru depolayin. Glines yansimasina karsi koruyun. Giivenli haznelerde / ambala-
jlarda depolayip tasiyin.

Geri génderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis drtinleri steril amba-
lajlarda génderin.

Ozel bilgiler:

Yukarida belirtilen talimatlar dretici tarafindan tibbi bir Griiniin hazirlanmasi igin
uygun olarak tekrar kullanimi agisindan kontrol edilmistir. Hazirlama tesisinde
kullanilan donanim, hammaddeler ve personel ile gergekten yiritilen hazirlhigin
istenen sonucu vermesinin sorumlulugu hazirlayiciya aittir

Uriinle ilgili olarak ortaya ¢ikan agir vak'alar ireticiye ve uygulayicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece Uretici veya onun tarafindan 6zellikle géreviendi-
rilmis yerler tarafindan yapilmalidir. Aksi halde garanti ve duruma gore Ureticinin
diger sorumluluklari da sona erer.

Uriin (izerindeki her degisikli ya da bu kullanim kilavuzlarindan sapma Sutter Medi-
zintechnik GmbH firmasinin sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

Degisiklik yapma hakki saklidir. Glincel stirim www.sutter-med.de adresinde vardir.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

FIG A: bilesenler

FIG B: montaj ve islev testi
FIG C: sokme

FIG D: tehlike bilgisi
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RAFRFEESELBBEROTEN~RRTES. BUREREELENE
FTXHEEN R

BERE I8

MBI RBTTEAHG , REREFAERREABFHHAE , U Sutter Med
BT EARNRFEERE,

RETENNF, KRR TEMIL : www.sutter-med.de.

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

FIG A: At

FIG B: ZEA AN
FIG C: 7

FIG D: fafe iR R
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Indonesia (1D

Produk / Pengguna / Pembuangan:

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis
yang berkualifikasi! Buang instrumen sesuai dengan pedoman internal rumah sakit
untuk benda tajam yang terkontaminasi secara hayati.

Meskipun sudah membaca petunjuk ini, petunjuk penggunaan perangkat electro-
surgery yang digunakan dan aksesori lainnya harus tetap dibaca. Untuk informasi
lebih lanjut mengenai keselamatan kelistrikan, sebaiknya lihat IEC TR 61289 atau
DIN EN 60601-2-2 lampiran 1.

A Tidak steril. Sebelum penggunaan pertama dan setiap penggunaan selanjut-
nya, bersihkan dan sterilkan terlebih dulu.

Tujuan Penggunaan:
Forcep bipolar untuk memegang, mengkoagulasi, dan memotong jaringan lunak
dalam prosedur bedah invasif minimal.

Masa pakai:
Bila digunakan dengan benar, hingga 20 siklus pemrosesan ulang harus dilaku-
kan. Ini tergantung pada intensitas penggunaan dan parameter yang diterapkan.

Kabel electrosurgery:

Forcep bipolar Sutter dimaksudkan untuk digunakan dengan kabel silikon bipolar
dengan konektor jantan AS atau terminal pipih Eropa dari produsen Sutter Medi-
zintechnik GmbH.

Komponen (FIG A):

1 Komponen jaw yang bergerak

2a Batang

2b Tombol putar untuk rotasi 360°

3 Tombol tekan

Konektor

Komponen gagang yang bergerak
Komponen gagang kaku

Sisipan elektroda (termasuk komponen jaw)
8 Pipa isolasi

~No o~

Sebelum penggunaan:

A Periksa produk sebelum setiap penggunaan untuk memastikan kebersihan,
fungsi mekanis, dan isolasi yang andal.

Sebaiknya periksa isolasi menggunakan perangkat uji yang cocok.

A Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

Sambungkan forcep dan kabel hanya ke perangkat electrosurgery yang dimatikan

atau dalam mode siaga. Jika tidak, luka bakar dan sengatan listrik dapat terjadil

Perakitan (FIG B):

B1: Dorong pipa isolasi (8) pada batang (2a).

B2: Pasang insert elektroda (7) pada batang (2a) hingga berhenti.

B3: Pegang tombol putar (2b) dan kencangkan insert elektroda (7) sekitar enam
putaran sampai berhenti. Ulir harus berputar dengan mudah, tidak miring.

A Jangan pegang sisipan elektroda (7) pada komponen jaw (bergerak) (1).

B4: Tutup ujung jaw, jika perlu, tutup terus dengan jari. Tekan push button (3)
untuk mendorong masuk batang dengan mudah. Tahan gagang seperti pada
gambar, sehingga komponen gagang yang bergerak (5) dapat jatuh atau diatur ke
posisi belakang dengan mudah.

Biarkan komponen gagang yang bergerak (5) pada posisi belakang, jangan ditahan.
Dorong batang (2a) dengan insert elektroda (7) ke gagang dengan Jurus. Kompo-
nen gagang akan kembali ke posisi normalnya dan push button pun akan terkunci.
Roda putar (2b) harus dapat diputar 360°, komponen jaw (1) harus dapat dibuka
dan ditutup dengan mudah jika komponen gagang dioperasikan.

Sambungkan instrumen dengan benar hanya ke output bipolar perangkat elec-
trosurgery.

B5: Sebelum menggunakan, lakukan uji fungsi singkat:

Pilih kekuatan sedang atau pengaturan daya 30-40 watt pada perangkat electro-
surgery, pegang tiga lapisan perban basah dengan komponen jaw dan aktifkan
arus listrik. Jika berfungsi benar, sedikit uap akan muncul setelah 2-3 detik.

A Jangan sentuh ujungnya! Komponen jaw dapat panas!

Selama penggunaan:

Selalu bekerja dengan pengaturan daya paling rendah untuk efek bedah yang

diinginkan.

A Tegangan maksimum yang diizinkan 650 Vp.

Pengaturan yang direkomendasikan:

+ Daya: Potongan bipolar / Koagulasi bipolar maks. 100 W

+ Ukuran efek (bila ada): Pengaturan sedang (medium)

+ Jika ada percikan di area rahang, kurangi intensitas daya / efek!

A\ Seka sisa darah dan jaringan pada ujung jaw secara rutin.

A Ujung jaw dapat menyebabkan cederal!

A Ujung jaw dapat sangat panas setelah penggunaan sehingga menyebabkan
luka bakar!

A Jangan pernah meletakkan instrumen di tubuh pasien atau di dekatnya!
Jauhkan kabel secara terisolasi dari pasien dan simpan instrumen yang tidak
terpakai secara terisolasi.

A Jangan gunakan di dekat zat yang mudah terbakar atau eksplosif!

A Bagian ujung yang tidak terisolasi beraliran listrik dan dapat menyebabkan
cederal
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Jika perlu, bersihkan ujung jaw saat digunakan dengan cairan steril (aquades),

lalu keringkan secara menyeluruh. Jangan gunakan larutan salin! Jika digunakan

dengan instrumen irigasi, gunakan cairan irigasi bebas elektrolit.

A Pengaktifan atau gerakan elektroda laparoskopi di luar bidang pandang tanpa
disengaja dapat menyebabkan kerusakan jaringan yang tidak diinginkan.

Selama pengaktifan, hindari terjadinya kontak tanpa disengaja antara jaringan

dengan komponen logam beraliran listrik pada ujung jaw. (FIG D)

A Dalam penggunaan laparoskopi, emboli gas mungkin dapat terjadi.

Pembongkaran (FIG C):

C1: Pertama, tarik kabel dari instrumen.

C2: Tekan push button (3) dan pada saat yang sama tarik sepenuhnya batang
(2a) dari gagang.

C3: Pegang tombol putar (2b). Pegang insert elektroda (7) di ujung depan dan
putar dan lepas dari batang (2a).

A Jangan pegang sisipan elektroda (7) pada komponen jaw bergerak (1).

C4: Tarik ke bawah pipa isolasi (8) dari batang (2a). Forcep sekarang sudah
dibongkar.

Pemrosesan ulang:

Catatan umum:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan instrumen dari kabel!

Seluruh pemrosesan ulang mencakup pembersihan awal, pembersihan / desin-
feksi, dan sterilisasi.

Karena efektivitas dan kemampuan pengulangannya, pembersihan / desinfeksi
dengan mesin harus selalu didahulukan!
A Jangan dimasukkan ke dalam hidrogen peroksida (H,0,)!

Pembersihan awal:

+ Jangan membiarkan sisa darah dan jaringan mengering, tapi bilas dengan air
dingin maks. setelah 1 jam, juga di dalam pada ulir komponen jaw dan bagian
dalam batang tubular! Jika perlu, gunakan sikat lembut (bukan sikat kawat atau
yang serupa) sampai tidak ada lagi sisa jaringan yang terlihat.

+ Masukkan instrumen yang dibongkar dalam air dingin selama 5 menit, lumen
harus terisi.

+ Bilas lumen instrumen dengan air keran dan tekanan air 3,8 bar selama min.
10 detik.

+ Gerakkan bolak-balik komponen yang bergerak beberapa kali selama pember-
sihan awal.

A Hindari merenggangkan komponen jaw secara berlebihan! Kerusakan awal

dapat kemudian menyebabkan forcep patah saat digunakan untuk memegang.

Pembersihan dan desinfeksi dengan mesin:

Ketika memilih perangkat pembersihan dan desinfeksi (RDG), pastikan RDG

menmiliki efektivitas yang terbukti (misalnya FDA Clearance atau tanda CE sesuai

dengan EN ISO 15883).

+ Masukkan instrumen ke dalam RDG. Lumina harus tersambung ke konektor
irigasi RDG. Pastikan instrumen-instrumen tidak bersinggungan dengan satu
sama lain dan tersimpan dengan aman.

+ Baki penyimpanan yang tersedia opsional (701740) memastikan penyimpanan
yang aman.

Tahap program Parameter

Pembilasan awal dengan air keran 2 menit

dingin

Bersihkan dengan 0,5 % (5 ml/liter) neo- | 55+2 °C, 5 menit

disher® MediClean forte

Netralkan dengan air demineralisasi 3 menit

dingin

Pembilasan akhir dengan air 2 menit

demineralisasi dingin

Desinfeksi termal Desinfeksi termal sesuai dengan
persyaratan nasional. Nilai A, 3000
dapat dicapai, misalnya dengan
waktu tunggu 5 menit pada 90 °C.

+ Perhatikan: Detail yang disebutkan di atas adalah detail waktu minimum tervali-
dasi untuk pembersihan yang efektif dengan tahap program yang dijelaskan. Jika
menggunakan bahan pembersih lain, hanya gunakan bahan pembersih yang
memiliki sifat sebanding dengan bahan pembersih neodisher® MediClean forte
(Dr. Weigert, Hamburg), misalnya sehubungan dengan nilai pH dan kompatibili-
tas dengan plastik (saat memilih parameter proses, perhatikan spesifikasi bahan
pembersih). Jika ragu, hubungi pemasok Anda atau petugas sanitasi mereka.

Pemeriksaan:
Sebelum sterilisasi berikut, lakukan pemeriksaan visual dan verifikasi untuk
memastikan isolasi yang andal, kebersihan, dan keutuhan instrumen.

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

Kemas instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi
sekali pakai (kemasan tunggal atau ganda) atau bungkus instrumen atau baki
beserta instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kain katun dan simpan
semuanya dalam wadah sterilisasi yang memenuhi persyaratan sebagai berikut:
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+ EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

+ cocok untuk sterilisasi uap (resistansi suhu hingga min. 141 °C permeabilitas
uap yang memadai)

+ perlindungan instrumen atau kemasan sterilisasi yang memadai terhadap keru-
sakan mekanis.

Sterilisasi:

Sterilkan hanya produk yang dibersihkan dan didesinfeksi.

« Sterilisasi uap, sterilisator uap divalidasi sesuai dengan EN 13060 atau EN 285
dan EN ISO 17665

Tahap program Parameter
Prosedur Vakum terfraksinasi (3 kali)
Suhu sterilisasi 132 °C (maks. 138 °C dan toleransi

sesuai dengan EN ISO 17665)

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada | min. 3 menit
suhu sterilisasi)

Waktu pengeringan Tidak ada spesifikasi

A Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

A Jika berpotensi telah terkena prion, musnahkan instrumen (CJD - risiko konta-
minasi) dan jangan digunakan kembali.

Penyimpanan / Pengangkutan:

Simpan dalam kondisi kering. Lindungi dari sinar matahari langsung. Simpan dan
angkut dalam wadah / kemasan yang aman.

Untuk pengembalian, hanya kirim produk yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam
kemasan steril.

Catatan khusus:

Petunjuk yang tertera di atas telah divalidasi oleh pihak produsen sebagai sesuai
untuk menyiapkan perangkat medis yang ingin digunakan kembali. Pengolah wajib
bertanggung jawab untuk memastikan bahwa proses pengolahan yang dilakukan
pada peralatan, bahan, dan personel yang digunakan dalam fasilitas pengolahan
telah mencapai hasil yang diinginkan.

Insiden serius yang terkait dengan produk wajib dilaporkan kepada pihak produ-
sen dan otoritas yang berwenang dari Negara Anggota di mana pengguna dan/
atau pasien berlokasi.

Perbaikan atau reparasi produk hanya boleh dilakukan oleh pihak produsen atau
agen yang ditunjuk secara tegas oleh produsen. Bila tidak, garansi akan dibatal-
kan dan, bila perlu, termasuk klaim pertanggungjawaban lebih lanjut terhadap
pihak produsen.

Setiap modifikasi yang dilakukan pada produk atau tindakan yang menyimpang
dari petunjuk ini akan membatalkan kewajiban Sutter Medizintechnik GmbH.
Perubahan dapat terjadi sewaktu-waktu. Versi terbaru tersedia di www.sutter-med.de.

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

FIG A: komponen

FIG B:perakitan dan uji fungsi
FIG C: pembongkaran

FIG D: petunjuk bahaya
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Tiéng viét D

San pham / Ngwoi ding / Xi ly:

Phu kién phau thuat dién chi cd thé dudc st dung va x{ Iy bai nhan vién y t& co

dd trinh d@6! X0 Iy thiét bi theo quy dinh clia bénh vién d6i véi cac vat dung séc,

bi 6 nhiém sinh hoc.

Hudng dan nay khong thay thé cho viéc doc hudng dan st dung cia thiét bi phau

thuét dién va cac phu kién khac. DE biét thém thong tin chi tiét vui long xem trén trang

bao mat dién t&r IEC TR 61289 hoac DIN EN 60601-2-2 td phu s6 1.

A Khéng vé trung. Ngudi st dung d4u tién hodc ngudi siv dung tiép theo phai vé
sinh va tiét triing thiét bi sach sé.

Muc dich chinh:
Kep luBng cyc voi myc dich cam mau, lam déng mau va cit mé mém trong qué
trinh phau thuat.

Tuéi tho:

N&u dugc st dung chinh xac, tudi tho clia thiét bi s& I&n t6i 20 chu ky tai ché. Diéu
nay phu thudc vao cudng do s dung va cac thong s6 dudc ap dung.

Cép két ndi phau thuat dién:

Cac kep Iudng cuc Sutter dudc ¢d dinh ciing day cap ludng cuc silic véi dau ndi
duc US hoac két ndi dau cudi chau au, duoc san xuét bai Sutter Medizintechnik
GmbH.

Thanh phan (FIG A):

1 phan di chuyén

2a Truc

2b Banh xe quay 360 °

3 Nat nhén

Phich cam

Tay cam di chuyén

Tay cam ¢ dinh

Dién cuc chén (bao gém céc linh phu kién)
8 Ong cach dién

~N o o

Trwée khi stv dung:

A Trude khi st dung san pham phai kiém tra dugc tinh sach s&, chiic nang hoat
dong cta may, cach nhiét dau vao.

Ching toi khuyén ban nén kiém tra tinh cach nhiét bang mét thiét bi thir nghiém

phu hop.

A\ Chi stt dung san phdm phu hop va da duoc tiét tring!

Su d6i mau clia dau thiét bi khong dinh 1a binh thudng va vé hai.

Chi ndi kep va day ndi vao thiét bi phau thuat dién da ngat dién hodc dang & ché

dd chd. Néu khong tuan tha huéng dan str dung sé dé bi dién giat va béng!

Linh kién (FIG B):
B1: D4y truc cach dién (8) dén (2a).

B2: Dién cuc chén (7) dén diém ding (2a).

B3: Nam truc xoay (2b) va bét dién cuc chén (7) khoang séu luct cho dén diém
duing. Nén chay ren vit nhe nhang khong nghiéng.

A Khong cham vao dién cuc chen (7) vao khe ha (dong) (1).

B4: Dong kep, néu can thiét gilr chat bang tay. Nhan nat déy (3) dé cai truc dé dang
hon. Nam 4y tay ndm, d& dé dang di chuyén phan tay ndm (5) & vi tri bén trong.
DE tay cam (5) chuyén dong & phia sau, khong, khong gi.

Déy truc (2a) co dién cuc chén (7) gan vdi tay cam. Quay trd lai nat chd va nhan
nit d& hoat dong.

Banh xe (2b) phai dudc xoay 360°, phan (1) phai dudc m& mot cach dé& dang va
cho phép phan tay cam day du.

Chi két ndi thiét bi dung cach vao dau ra ludng cuc cda thiét bi phau thuét dién.
B5: Trudc khi st dung phai tién hanh kiém tra chirc ning ngan cla thiét bi:
Chon cudng d trung binh 30-40 W tai thiét bi phau thuat dién, ba I6p cia thiét bi
d4au cudi giita phan ham va kich hoat dién nang. Co mét it hoi nudc sé thoat ra
ngoai sau 2-3 gidy néu chuic nang cua thiét bi dugc diéu chinh.

A Khong cham vao du thiét bi! Phan miéng thiét bi co thé sé nong!

Trong qua trinh str dung:

Luén lam viéc voi nang suét hidu qua nhu’ mong mudn vai gia thanh I3p dat thap

nhét.

A Dién &p t6i da 650 Vp

Cai dat dugc dé xuat:

+ Cong suét: cat ludng cuc / khdi dong ludng cuc cuc dai. 100W

« Kich thudc hiéu ting (néu cd): Cai dat trung binh

+ Né& u ¢ tia Itra & khu vic ham, hay gidm cudng do cong suét / hiéu Gng!

A Thudng xuyén lau phan du mau va mo tai dau mat.

A Céc dau mut co thé gay ra thuang tich!

A Céc dau mut clia thiét bi sau khi si* dung sé cuc ndng, co thé gay ra bong!

A Khong dugc dat thiét bi vao ngudi bénh hodc dé & khu vuc lan can! Dat cap dién
cuc cach ly khdi ngudi bénh va tach riéng cac thiét bi khdng st dung.

/A Khong st dung cac chat d& gay chay, hodc gay nd!

A Nhiing phan khéng cach nhiét phai dudc cp dién va co thé gay ra thuong tich!

Trong qué trinh st dung, dau mut thiét bi s& duoc lam sach bang chat ldng vo

tring néu dugc yéu cau, sau do sé dugc sdy khd. Khong st dung nudc mudi! Néu

str dung dong thdi cac dung cu lam sach, st dung chat long khéng cé dién tich.

A Viée v y kich hoat hodc chuyén déng cac dién cuc ndi soi bén ngoai pham vi
kiém tra cd thé dan dén nhiing thuong tich khéng mong muén.
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Trong qua trinh kich hoat, sé tranh dugc nhing ti€p xtic mé khéng mong mudn véi
cac phan kim loai clia dau miéng thiét bi. (FIG D)
A Trong cac (ing dung ndi soi ¢ thé xay ra tinh trang thuyén tac hoi.

Théo lap (FIG C):

C1: Dau tién, kéo cap tir cac dung cu.

C2: Déy nut (3) va kéo truc (2a) ctia tay cam tai cing mt thoi diém.

C3: Nam nuim (2b). Gitt dién cuc chén (7) vao phan cudi phia trudc va tat truc (2a).
A Khéng cham dién cuc chén (7) vao miéng thiét bi chuyén dong (1).

C4: Kéo 6ng cach dién (8) xudng truc (2a). Kep hién dang dudc thao roi.

Tai xw ly:

Lwu y chung: .

Luu y dén hudng dan va quy dinh trong nudc!

Ngét thiét bi khoi cap két néi!

Quy trinh tai x{ Iy bao gom qua trinh trudc khi lam sach, lam sach, va tiét tring.
Do tinh hiéu qua va kha nang tai lam sach co khi, tiét trung luon la mét loi thé!
A Khong ngam trong hydrogen peroxide (H,0,)!

Trwéce khi lam sach:

+ Khong dudc dé lwgng mau va mo bi kho, dé t6i da 1 h roi rira sach voi nudc lanh,
cling ap dung d6i véi bén trong clia phan miéng va clia cac truc ng! Néu can
thiét, st dung ban chai mém (khdng dung ban chai sit hoac tuong tu) cho dén
khi khdng con nhin thdy phan can.

+ L&p thiét bi thao rdi 5 phit vao nudc lanh, cac lumens phai dugc I&p day.

+ Céc lumen clia thiét bi s& dugc ria t6i thiéu 10 gidy bang nudc lanh va 3,8 thanh
ap suét nudc.

+ B chuyén dong dudc chuyén dong nhiéu Ian qua lai trong qua trinh lam sach.

A Tranh 18y lan sang phan miéng thiét bi! Trong qua trinh so bg, thiét hai so bd

clia vét nit mai sé cd thé bi gay.

Lam sach va tiét trung tw dong:

Khi luia chon céc thiét bi lam sach va tiét tring (RDG) phéi dam béo rang cac RDG

d6 da duoc chiing minh vé hiéu qua st dung da dugc ki€ém nghiém (vi du duoc

chép thuan FDA hoac CE tuong ting EN ISO 15883).

+ Ngam thiét bi trong RDG. Lumen phai dudc dong lai tai diém dau cudi cta thiét
bi Iam sach RDG. Hay chéc chén rdng céc thiét bi khdng dudc ndi véi nhau va
dugc luu trir mét cach an toan.

+ Dam bdo luu trii an toan cac khay luu trit tuy chon (701740).

Céc bwéc tién hanh Théng sb

R(ra bang voi nuéc lanh 2 phat

Rra sach vai 0,5 % (5 ml/Liter) 5512 °C, 5 phut
neodisher® MediClean forte

Trung hoa béng nudc tiét tring lanh | 3 phut

Sau khi rita béng nudc tiét tring lanh | 2 phat

Tiét tring nhiét Tiét tring nhiét theo tiéu chudn qudc
gia. Gia tri A 3000 co thé dat dugdc
thai gian luu trlr 5 phat trong 90 °C.

* Xin lwu y: Cac thong tin néu trén 1a cac thong tin chi tiét vé thoi gian lam sach
¢6 hiéu qua t6i thi€u da dudc xac thuc trong cac budc da dugc mé ta. Khi sk
dung chi st dung mét thiét bi 1am sach ¢6 tinh chat so sanh vai thiét bi lam sach
neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), vi du, vé pH va kha nang
tuong thich véi vat liéu nhya (Iwu y vé sy lwa chon thong tin théng sd quy trinh
clia may lam sach). Néu con van dé gi khong rd, vui long lién hé véi nha cung
c&p va nhan vién vé sinh dé biét thém thong tin.

Kiém soat:
Sau d6 kiém tra bang mat thudng va kiém tra cac vat liéu cach nhiét, sach sé va
hoan chinh cua thiét bi trudc khi tiét hanh tiét tring.

Bao dwdng:

Khéng

DPong goi:

Dong goi thiét bi lam sach va tiét tring trong bao bi v6 tring ding mét lan (goi

don hodc goi ddi) hodc cac thiét bi cling nhu khay ¢6 thiét bi lam sach va tiét trung

b&ng mot miéng vai cotton va cling chira trong thiing container tiét triing tuong

{*ng v6i yéu cau sau:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ phu hop vdi thiét bi tiét tring bang hoi nudc (chiu nhiét do 1én dén tdi thigu. 141
°C tinh thdm hoi nudc day da)

* ¢ day da dung cu béo hd thiét bi va bao bi dong goi thiét bi tiét tring dé tranh
hu hai vé may.

Tiét trung:

Chi tiét tring cac san phdm dugc lam sach va khir khuén.

» Tiét tring b&ng hoi nudc, may tiét trung phi hop véi EN 13060 va EN 285 va theo
tiéu chudn EN ISO 17665
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Cac bwoc tién hanh Théng sb

Quy trinh Chéan khéng phan doan (3 16p)

Nhiét do tiét trung 132 °C (t6i da 138 °C khong bao gém dung
sai phi hop vdi tiéu chudn EN 1SO 17665)
Thai gian tiét trung (Gitt thoi | t6i thidu 3 phut

gian & nhiét do tiét trung)
Thai gian lam kho Khéng c6 thong so ky thuét

A Khong tiét trung trong khong khi ndng!

A Khong tiét trung trong STERRAD®!

A Tigu hly thiét bi bing céach tiép xtc tiém nang véi Prion (CJD-nguy co lay
nhiém) va khéng téi st dung.

Lwu tri / Van chuyén:

Luu trir ¢ digu kién khd thoang. Béo vé dé tranh anh mét troi truc ti€p. Dung trong
thiing chta / bao bi va véan chuyén.

Chi g¥i tra lai san phdm dugc tinh loc va khir triing trong bao bi tiét tring.

Lwu y ddc biét:

Céc hudng dén dudgc liét ké & trén da duoc nha s&n xut xac nhan phu hop nhém
muc dich chu@n bi tai si* dung mot thiét bi y t&. BO phan x& Iy ¢d trach nhiém dam
bao rang thiét bi dugc x{t Iy hiéu qua, si dung vat liéu va bd nhiém nhan vién thao
tac tai co sd d€ dat két qua theo nhu mong mudn.

Cac su ¢6 nghiém trong lién quan dén san pham phai dugc bao cao cho nha san
Xuét va co quan co thdm quyén cla ving sd tai noi ngudi dung va / hodc bénh
nhan dugc thanh lap.

Viéc slta chita cac san pham chi ¢6 thé dugc thuc hién bai nha san xuét hodc co
quan duoc nha san xuét Gy quyén rd rang. Mat khac, bao hanh hét han va, néu
can thiét, yéu cau boi thudng trach nhiém ddi véi nha san xuét.

B4t ky su' thay d6i vé& san pham hoac sai léch ti hudng dan st dung sé thudc trach
nhiém cla Sutter Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay ddi. Phién ban méi nhat co san tai www.sutter-med.de.

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

FIG A: Thanh phan

FIG B: Lap dat va kiém tra chiic nang
FIG C: Théo roi

FIG D: Luu y d€ st dung an toan
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STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Melayu @

Produk / Pengguna / Pelupusan:

Kelengkapan pembedahan elektro hanya dibenarkan untuk kegunaan dan pelu-
pusan oleh pegawai perubatan yang terlatih! Alatan dilupuskan mengikut garis
panduan di hospital untuk objek yang tajam dan tercemar secara biologi

Pernyataan ini tidak menggantikan pembacaan arahan penggunaan bagi pem-
bedahan elektro dan kelengkapan yang lain. Sila rujuk IEC TR 61289 atau DIN
EN 60601-2-2 Tambahan 1 untuk maklumat lanjut berkaitan dengan keselamatan
elektrik.

A Tidak steril. Cuci dan steril sebelum penggunaan kali pertama dan penggu-
naan seterusnya.

Penggunaan Yang Dimaksudkan:
Forsep Bipolar digunakan untuk memegang, melaksanakan koagulasi dan memo-
tong tisu lembut dalam tatacara pembedahan invasif yang minimum.

Jangka hayat operasi:

Apabila digunakan dengan betul, ia seharusnya boleh digunakan semula seku-
rang-kurangnya sebanyak 20 pusingan. Ini bergantung kepada tahap keamatan
penggunaan dan parameter yang digunakan.

Kabel pembedahan elektro:

Forsep Bipolar Sutter hanya sesuai digunakan dengan kabel silikon bipolar dan
penyambung berpin dari Amerika Syarikat atau penyambung rata dari Eropah
yang dikilangkan Sutter Medizintechnik GmbH.

Komponen (FIG A):

1 bahagian rahang bergerak

2a syaf

2b roda untuk putaran 360°

3 butang katup

palam

bahagian pemegang bergerak

bahagian pemegang tegar

batang elektrod (termasuk bahagian rahang)
8 tiub penebat

~No o

Sebelum penggunaan:

A Periksa produk dari segi kebersihan, keutuhan penebat dan fungsi mekanikal
setiap kali sebelum penggunaan.

Kami mengesyorkan pemeriksaan penebat dijalankan menggunakan set ujian

yang sesuai.

A Hanya gunakan produk yang sempurna dan disteril!

Kelunturan warna pada hujung alatan yang tidak melekat adalah satu perkara

biasa dan tidak berbahaya.

Hanya sambungkan forsep dan kabel kepada unit pembedahan elektro yang telah

dimatikan atau yang berada dalam mod sedia.

Kegagalan berbuat demikian akan menyebabkan kebakaran atau renjatan elektrik!

Tempat Pemasangan (FIG B):

B1: Tolak tiub penebat (8) ke atas syaf (2a).

B2: Bawa peranti elektrod (7) sehingga ke penghenti dalam syaf (2a).

B3: Pegang roda (2b) dan pusingkan sebanyak 6 kali sehingga ia berhenti untuk

mengetatkan elektrod (7). Penguliran perlu bergerak dengan lancar, jangan con-

dongkan.

A Jangan sentuh aplikasi elektrod (7) pada bahagian rahang (1) (yang sedang
bergerak).

B4: Tutup hujung rahang, jika perlu pegang bahagian yang ditutup dengan jari.

Tekan (3) butang katup untuk memudahkan kemasukan syaf. Pegang pemegang

seperti gambar supaya pemegang boleh laras bahagian (5) bergerak ke bahagian

belakang atau boleh dibawa ke hadapan.

Tinggalkan pemegang boleh laras bahagian (5) di belakang.

Tolak syaf (2a) dengan peranti elektrod (7) terus ke bahagian pemegang. Kem-

balikan semula bahagian pemegang dalam kedudukan normal dan cangkukkan

butang katup.

Roda (2b) mesti berputar 360°, bahagian rahang (1) haruslah mudah dibuka dan

membolehkan penutupan semasa pergerakan bahagian pemegang.

Hanya sambungkan alatan ini dengan betul kepada output bipolar dalam unit

pembedahan elektro.

B5: Jalankan ujian fungsi ringkas sebelum penggunaan.

Pilih keamatan sederhana atau tetapkan kuasa 30-40 watt ke unit pembedahan
elektro, apit dengan tiga lapisan kain lembap di antara bahagian rahang dan hidup-
kan elektrik. Jika unit berfungsi dengan betul, wap akan kelihatan selepas 2-3 saat.
A Jangan pegang hujung alatan! Bahagian rahang boleh menjadi panas!

Semasa penggunaan:

Sentiasa menggunakan kuasa tetapan yang paling rendah bagi mencapai hasil
pembedahan yang dikehendaki.

A Voltan maksimum yang dibenarkan adalah 650 Vp

Tetapan yang disyorkan:

+ Kuasa: Pemotongan bipolar / penggumpalan bipolar maks. 100 W

+ Kesan saiz (jika berkenaan): Tetapan sederha

+ Jika terdapat percikan api di kawasan hujung, kurangkan kuasa / saiz kesa

A Lap sisa tisu dan darah dari hujung rahang secara kerap.

A Hujung rahang boleh mengakibatkan kecederaan!
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A Hujung rahang boleh menjadi panas selepas penggunaan dan mengakibatkan
kebakaran!

A Jangan sesekali meletakkan alatan di atas pesakit atau di kawasan sekitar!
Pindahkan penebat kabel daripada pesakit dan simpan penebat alatan yang
tidak digunakan.

A Jangan gunakan bahan yang mudah terbakar atau mudah meletup!

A Bahagian hujung yang tidak menebat haba telah dicas dan boleh mengakiba-
tkan kecederaan!

Cuci hujung rahang apabila perlu menggunakan cecair steril (Aquadest) dan

kemudian keringkan sepenuhnya. Jangan gunakan larutan garam! Gunakan

cecair pencuci bebas elektrolit bersama alatan Forsep Pengairan.

A Pengaktifan yang tidak disengajakan atau pergerakan elektrod laparoskopik
yang diaktifkan di luar penglihatan boleh menyebabkan kerosakan tisu!

Semasa pengaktifkan, elakkan bahagian besi di hujung rahang yang mengalirkan

arus elektrik daripada bersentuhan dengan tisu secara tidak sengaja. (FIG D)

A Embolisme gas boleh muncul semasa penggunaan laparoskopik.

Memisahkan Bahagian (FIG C):

C1: Pertama, tarik kabel daripada alatan.

C2: Tolak butang katup (3) dan pada masa yang sama tarik syaf (2a) sepenuhnya

dari pemegang.

C3: Genggam roda (2b). Pegang elektrod (7) di bahagian hujung hadapan dan

putar bahagian atas syaf (2a).

A Elakkan elektrod (7) daripada bersentuhan dengan bahagian rahang (1) yang
bergerak.

C4: Tarik syaf (2a) ke bawah tiub penebat (8). Alat ini selesai dipisahkan.

Penggunaan semula:

Maklumat am:

Sila ambil perhatian tentang garis panduan asas dan garis panduan kebangsaan!
Asingkan alatan daripada kabel!

Keseluruhan proses ini meliputi pra-pencucian, pensterilan dan pencucian / pem-
basmian kuman.

Mesin pencuci / pembasmi kuman akan sentiasa diutamakan kerana keberkesa-
nannya dan keupayaan untuk diguna semula.
A Jangan masukkan hidrogen peroksida (H,0,)!

Sebelum pencucian:

+ Jangan biarkan sisa darah dan sisa tisu menjadi kering. Bilas dengan air sejuk
dalam tempoh maksimum 1 jam termasuk pada penguliran di bahagian rahang
dan bahagian dalam tiub syafl Gunakan berus lembut jika perlu (bukan berus
dawai atau seumpamanya) sehingga sisa tidak kelihatan.

* Masukkan alatan yang dipisahkan selama 5 minit ke dalam air sejuk. Pastikan
lubang diisi air.

* Bilas dengan air paip bertekanan 3.8 bar sekurang-kurangnya 10 saat.

+ Bersihkan bahagian curai sebanyak beberapa kali.

A Jangan bengkokkan bahagian rahang! Jika terdapat kerosakan sebelumnya,

genggaman yang terlalu kuat mungkin menyebabkan alatan patah.

Pencucian dan pembasmian kuman secara mekanikal:

Ketika memilih alatan pencuci dan pembasmi kuman (RDG) pastikan bahawa

alatan tersebut telah dibuktikan berkesan (contohnya, mempunyai lesen DGHM

atau disahkan selamat oleh FDA, CE dan EN ISO 15883).

» Masukkan alatan ke dalam RDG. Lubang perlu disambungkan ke bahagian
pam RDG. Berhati-hati agar alatan tidak bersentuhan antara satu sama lain dan
diletak dengan selamat.

+Dulang penyimpanan tambahan (701740) memastikan penyimpanan yang
selamat.

Langkah-langkah program Parameter

Cucian awal dengan air sejuk 2 minit

Cucian dengan 0.5 % (5 ml/Liter) neo- | 55+2 °C, 5 minit

disher® MediClean forte

Neutralkan dengan air sejuk tanpa mineral | 3 minit

Bilasan akhir dengan air sejuk tanpa 2 minit

mineral

Pembasmian kuman secara termal Pembasmian kuman secara termal
mengikut keperluan. Nilai-A, daripa-
da 3000 boleh dicapai dalam tempoh
5 minit pada suhu 90 °C.

+ Sila ambil perhatian: Langkah-langkah program di atas telah disahkan mengi-
kut tempoh minimum yang diperlukan bagi pencucian yang berkesan. Hanya
gunakan bahan pencuci lain yang setanding dengan pencuci neodisher® MediC-
lean forte (Dr. Weigert, Hamburg) sebagai contoh, dari segi nilai pH serta keser-
asiannya dengan plastik. Sekiranya terdapat sebarang kemusykilan, sila hubungi
pembekal yang bertanggungjawab atau pegawai kebersihan anda.

Kawalan:
Lakukan pemeriksaan visual dan pastikan penebat dan alatan berada dalam
keadaan bersih serta berfungsi dengan baik sebelum melakukan pensterilan.

Penyelenggaraan:
Tiada
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Pembungkusan:

Alatan yang telah dicuci dan dibasmi kuman perlu diletakkan ke dalam bungkusan

pakai buang yang disterilkan (pek tunggal atau pek berganda atau alatan atau

dulang dengan alatan yang dicuci dan dibasmi kuman dibungkus dengan kain

kapas dan disimpan bersama-sama di dalam bekas yang disteril serta memenuhi

syarat-syarat berikut:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Sesuai untuk pensterilan wap (ketahanan suhu min. 141 °C dengan kadar kebo-
lehtelapan yang cukup)

+ Perlindungan mencukupi bagi alatan dan bungkusan yang disteril untuk menge-
lak daripada kerosakan mekanikal.

Pensterilan:
Sterilkan produk yang telah dicuci dan bebas kuman sahaja.

+ Pensterilan wap disahkan melalui Pensteril Wap EN 13060 atau EN 285 yang
disahkan selamat ISO 17665.

Langkah-langkah program Parameter

Tatacara Vakum terpecah 3-lapisan

Suhu pensterilan 132 °C (maksimum. 138 °C
menurut toleransi EN 1SO 17665)

Masa pensterilan (tempoh dalam suhu minimum 3 minit

pensterilan)

Masa pengeringan Tiada spesifikasi

A Jangan mensteril dalam udara panas!

A Jangan mensteril dalam STERRAD®!

A Lupuskan dan jangan gunakan semula alat yang mungkin bersentuhan dengan
prion (CJD - risiko pencemaran).

Simpanan / Pemindahan:

Letak di tempat yang kering. Elakkan daripada sinaran matahari. Simpan di dalam
bekas / bungkusan yang selamat sebelum dipindahkan.

Sekiranya berlaku pemulangan, hanya pulangkan kembali produk yang telah dicu-
ci dan dibasmi kuman dalam bungkusan yang disteril.

Arahan khusus:

Arahan yang dinyatakan di atas telah disahkan sesuai oleh pengeluar untuk
menyediakan alatan perubatan bagi penggunaan semula. Orang yang melak-
sanakan penyediaan bertanggungjawab untuk memastikan peralatan, bahan
yang digunakan dan individu dalam kemudahan penyediaan adalah sesuai untuk
mencapai hasil yang diingini.

Kemalangan serius yang berlaku berkaitan dengan produk perlu dimaklumkan
kepada pengilang dan pihak berkuasa negara anggota yang berkaitan, tempat
pengguna dan/atau pesakit berada.

Pembaikan produk hanya boleh dilakukan oleh pengilang atau oleh pihak ber-
kuasa khas yang cekap. Jika tidak, jaminan dan juga tuntutan liabiliti lain kepada
pengilang akan menjadi tidak sah, jika berkenaan.

Sutter Medizintechnik GmbH tidak akan menanggung sebarang liabiliti jika
terdapat sebarang pengubahsuaian terhadap produk atau pelanggaran arahan
penggunaan.

Tertakluk kepada perubahan. Versi terkini tersedia di www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

FIG A: komponen

FIG B: pemasangan dan ujian fungsi
FIG C: penanggalan

FIG D: peringatan am bahaya)
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