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TAB1 REF
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Deutsch [DE

Produkt / Anwender / Entsorgung:

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

Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der Gebrauchsanweisung des eingesetzten Elektrochirurgie-Gera-
tes und weiteren Zubehérs. Fiir weiterfiihrende Informationen hinsichtlich elektrischer Sicherheit empfehlen
wir [EC TR 61289 oder DIN EN 60601-2-2 Beiblatt 1.

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

Zweckbestimmung:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro und Selec-
tal™ bipolare Pinzetten zum Koagulieren des selektierten Gewebes.

Sutter bipolare Saugpinzetten zur Verwendung in der Elektrochirurgie zur Koagulation von Gewebe und
Absaugung von Flissigkeiten.

Sutter bipolare Spiilpinzetten zur Verwendung in der Elektrochirurgie zur Koagulation und Flissigkeitszufuhr
an selektiertem Gewebe.

Lebensdauer:
Bei sachgerechter Anwendung ist von mindestens 20 Wiederaufbereitungszyklen auszugehen.

Vor der Anwendung:

A\ Produkt vor jeder Anwendung auf Sauberkeit, mechanische Funktion und intakte Isolation Gberpriifen.
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.

Pinzette und Kabel nur an das ausgeschaltete Elektrochirurgie-Gerét oder im Standby-Modus anschlieRen.
Nichtbeachten kann zu Verbrennungen und elektrischen Schidgen fiihren!

Elektrochirurgische Kabel:
Sutter bipolare Pinzetten sind zum Gebrauch mit bipolaren Silikonkabeln mit US-Stiftstecker oder europai-
schem Flachanschluss bestimmt, deren Hersteller die Sutter Medizintechnik GmbH ist.

Wahrend der Anwendung:
A\ Stets mit der fiir den gewtinschten chirurgischen Effekt niedrigsten Leistungseinstellung arbeiten.
/\ Maximal zuldssige Spannung 500 Vp



A\ RegelmaBig Blut- und Gewebereste von den Spitzen wischen.

A\ Pinzettenspitzen konnen Verletzungen verursachen!

A\ Pinzettenspitzen kénnen nach der Anwendung so heil sein, dass sie Verbrennungen verursachen!

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

A\ Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosiven Stoffen verwenden!

Wiederaufbereitung:

Allgemeine Hinweise:

Nationale Richtlinien und Bestimmungen beachten!

Instrument vom Kabel trennen!

Die gesamte Wiederaufbereitung umfasst die Vorreinigung, die Reinigung / Desinfektion und die Sterilisation.

A\ Aufgrund der Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit ist stets eine maschinelle Reinigung / Desinfektion
zu bevorzugen!

A\ Spiil- und Saugpinzetten immer maschinell aufbereiten!

A\ Nicht in Wasserstoffperoxid (H,0,) einlegen!

A\ Pinzette nicht auseinander biegen! (FIG1)

Vorreinigung:

« Blut und Geweber(ckstande nicht antrocknen lassen sondern nach max. 1 h griindlich mit kaltem Wasser
abspilen! Ggf. weiche Biirsten verwenden (keine Drahtbiirste 0.8.)

+ Bei Spiil- und Saugpinzetten vor dem Durchspiilen sicherstellen, dass die Offnungen frei sind. Gegebenen-
falls Reinigungsdraht / Biirste (TAB1:A) benutzen. Die Lumina der Instrumente fiinfmal mit einer Einmal-
spritze (Mindestvolumen 50 ml) und direktem Anschluss an den vorhandenen Luer-Lock spiilen.

« Bewegliche Teile bei der Vorreinigung mehrmals hin und her bewegen.

Manuelle Reinigung und Desinfektion:

Reinigungsschritt | Beschreibung

Vorreinigung 5 Minuten unter kaltem Wasser spiilen, dabei bewegliche Teile betétigen.
Das Instrument solange mit einer weichen Birste (z.B. MED100.33 Medisafe

GmbH) bearbeiten bis keine Rickstande mehr sichtbar sind.

Ultraschall und
Desinfektion

Nachreinigung

Ultraschallbad 35 kHz bei Raumtemperatur, 10 Minuten, Reinigungs- bzw.
Desinfektionslosung 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Schwierig zu reinigende Stellen ggf. 20 Sekunden mit einer Reinigungspistole
spllen, anschlieBend das gesamte Instrument
30 Sekunden mit demineralisiertem Wasser abspiilen.




Maschinelle Reinigung und Desinfektion:
Bei der Auswahl des Reinigungs- und Desinfektionsgerates (RDG) darauf achten, dass das RDG eine gepriifte
Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend EN ISO 15883).

+ Instrumente in den RDG einlegen. Dabei darauf achten, dass die Instrumente sich nicht beriihren und
sicher gelagert sind.

+Die optional erhéltlichen Lagerungstrays (TAB1:B) gewahrleisten eine sichere Lagerung.
Fir ein verbessertes Reinigungsergebnis kénnen die Lumina der Spiil- und Saugpinzetten unter Ver-
wendung der vorhandenen Luer-Lock-Anschliisse am Spiilanschluss des RDG angeschlossen werden.

Programmschritte Parameter
Vorsplilen 1042 °C, 1 Minute
Reinigen mit 0,5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, 5 Minuten
Nachspiilen 1042 °C, 1 Minute
Thermische Desinfektion 90+2 °C, 5 Minuten

+ Bitte beachten: Die 0.g. Angaben sind validierte Mindestzeitangaben fiir eine erfolgreiche Reinigung bei
den beschriebenen Programmschritten. Abweichende Prozessparameter (l&ngere Reinigungsdauer sowie
héhere Reinigungstemperaturen bis 95 °C) schaden den Instrumenten nicht und sind nach dem A,-Konzept

zulassig, vergl. A,-Wert > 3000. Bei Verwendung eines anderen Reinigers nur solche Reiniger verwenden,
die vergleichbare Eigenschaften zum Reiniger deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) aufweisen, z.B.
hinsichtlich pH-Wert sowie Vertraglichkeit gegenuber Kunststoffen. In Zweifelsfallen den zustandigen Lie-
feranten bzw. Hygienebeauftragten kontaktieren.

Kontrolle:
Vor der Sterilisation eine visuelle Kontrolle und Uberpriifung auf intakte Isolation, Sauberkeit und Unversehrt-
heit des Instrumentes durchfiihren.

Wartung:
Keine

Verpackung:

Gereinigte und desinfizierte Instrumente in Einmalsterilisationsverpackungen verpacken (Einfach- oder Dop-

pelverpackung) 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

« fiir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 141 °C ausreichende Dampfdurch-

lassigkeit)

« ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen
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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 (dynamische Evakuierung)

Sterilisationstemperatur

132 °C (max. 138 °C zzgl. Toleranz entsprechend EN ISO 17665)

Sterilisationszeit (Haltezeit bei
Sterilisationstemperatur)

min. 3 Minuten

Trocknungszeit

min. 30 Minuten

A\ Nicht in HeiBluft sterilisieren!
A\ Nicht in STERRAD?® sterilisieren!

A\ Instrument bei potentiellem Kontakt mit Prionen vernichten (CJD - Kontaminationsgefahr) und nicht

wieder verwenden.
Lagerung / Transport:

Trocken lagern. Vor Sonnenlicht schiitzen. In sicheren Behaltern / Verpackungen lagern und transportieren.
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Bei Riicksendungen nur gereinigte und desinfizierte Produkte in Sterilverpackungen einschicken.
Besondere Hinweise:

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Hersteller als geeignet fiir die Vorbereitung eines Medi-
zinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die
tats&chlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der Auf-
bereitungseinrichtung das gewtinschte Ergebnis erzielt.

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorfalle sind dem Hersteller und der zu-
standigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Reparaturen an den Produkten dirfen nur vom Hersteller oder einer von ihm ausdriicklich beauftragten Stelle
durchgefiihrt werden. Ansonsten erlischt die Gewahrleistung und ggf. auch weitere Haftungsanspriiche
gegeniiber dem Hersteller.

Jede Veranderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung flihrt zum Haftungsaus-
schluss durch Sutter Medizintechnik GmbH.

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



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 recom-
mend |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:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro and Selec-
tal™ bipolar forceps for coagulation of the selected tissue.

Sutter bipolar suction forceps for use in electrosurgery for the coagulation of tissue and suctioning fluids.
Sutter bipolar irrigation forceps for use in electrosurgery for coagulation and to supply fluid to select tissue.

Service life:
A minimum of 20 reconditioning cycles can be expected with proper use.

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!

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.

During use:

A\ Always work with the lowest output setting for the desired surgical effect.
/\ Maximum allowable voltage 500 Vp.

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

A\ Tips of the forceps may cause injuries!

N\ After application, the tips of the forceps 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!

Reconditioning:

General information:

Observe national guidelines and regulations!

Disconnect the instrument from the cable!

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

A\ Machine cleaning / disinfection is preferred due to effectiveness and reproducibility!
A\ Irrigation and suction forceps must always be reconditioned by machine!

A\ Do not immerse in hydrogen peroxide (H,0,)!

A\ Do not bend open the forceps! (FIG1)

Pre-cleaning:
« Do not allow blood and tissue residues to dry up; rinse thoroughly with cold water after max. 1 hour! Use a
soft brush if needed (no wire brush or similar).

« On irrigation and suction forceps, verify that openings are unobstructed prior to flushing. Use a cleaning
wire / brush if needed (TAB1:A). Flush the lumina of the instruments five times with a disposable syringe
(minimum volume 50 ml) and direct connection to the existing Luer-Lock.

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

Manual cleaning and disinfection:

Cleaning step Description

Pre-cleaning Flush for 5 minutes under cold water, operating moving parts.
Clean the instrument with a soft brush (such as MED100.33 from

Medisafe GmbH) until no more residues are visible.

Ultrasound and disinfection Ultrasound bath 35 kHz at room temperature, 10 minutes, cleaning

/ disinfection solution 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Secondary cleaning Rinse hard to reach areas for 20 seconds with a spray nozzle as

needed, then rinse the entire instrument for 30 seconds with demi-

neralized water.




Machine cleaning and disinfection:

In selecting the cleaning and disinfection device (CDD), note that the effectiveness of the CDD must have
been tested (DGHM (“Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie e.V.”, German Association for
Hygiene and Microbiology) or FDA clearance for instance, or the CE marking according to EN ISO 15883).

* Load instruments into the CDD. In doing so, make sure the instruments do not touch each other and are
securely supported.

* The optionally available storage trays (TAB1:B) ensures secure support.
For improved cleaning results, the lumina of the irrigation and suction forceps can be connected to the
flushing connection of the CDD using the existing Luer-Lock connections.

Parameters
Pre-rinse 1042 °C, 1 minute
Cleaning with 0.5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70+2 °C, 5 minutes
1042 °C, 1 minute
9042 °C, 5 minutes

Program steps

Final rinse

Thermal disinfection

+ Please note: The preceding instructions contain validated minimum times for successful cleaning with
the prescribed program steps. Deviating process parameters (longer cleaning time and higher cleaning
temperatures up to 95 °C) do not damage the instruments and are permitted according to the A, concept,
comparable A, value > 3000. If a different cleaning agent is used, only use products with properties compa-
rable to deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), for instance regarding the pH value and compatibility
with plastics. Contact the responsible supplier or hygiene officer in case of doubt.

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 packa-
ging), or wrap the instrument or tray with the cleaned and disinfected instruments in a cotton cloth and store
them together in suitable sterilization containers meeting the following requirements:

+ EN ISO/ANSI 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 (dynamic evacuation)

Sterilization temperature

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

Sterilization time (holding time
at sterilization temperature)

min. 3 minutes

Drying time

min. 30 minutes

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 packaging.

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 equip-
ment, 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 additional liability claims against the manufacturer are voided.
Any change to the product or deviation from these instructions for use waives the liability of Sutter Medizin-
technik GmbH.

Changes reserved. Current version available at www.sutter-med.de.

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



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-hospitaliéres pour les objets acérés contaminés
biologiquement.

Ces instructions ne remplacent pas la lecture du mode d’emploi de I'appareil électrochirurgical 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.

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

Utilisation prévue :

Les forceps bipolaires Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic,
Classic Micro et Selectal™ sont destinés a la coagulation de tissus sélectionnés.

Les forceps bipolaires de succion Sutter sont destinés & étre utilisés dans des procédures chirurgicales
(générales) ou la coagulation de tissus et la succion de liquides sont souhaitées.

Les forceps bipolaires d'irrigation Sutter sont destinés a étre utilisés en électrochirurgie pour la coagulation
et l'rrigation de tissus sélectionnés.

Durée de vie :
Dans le cadre d'une utilisation appropriée, la durée de vie est d'au moins 20 cycles de retraitement.

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 contréle adapté pour vérifier l'isolation.

A\ N'utiliser 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 forceps et le cable que lorsque I'appareil électrochirurgical est éteint ou en veille. Le non

respect de cette instruction peut entrainer des brilures et des chocs électriques !

Cables électrochirurgicaux :

Les forceps 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 Medizin-
technik GmbH.



Pendant I'utilisation :

A\ Toujours travailler avec le réglage de puissance le plus faible pour I'effet chirurgical souhaité.

A\ Tension maximale admise 500 Vp.

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

A Les pointes des forceps peuvent provoquer des blessures !

A\ Aprés chaque utilisation, les pointes des forceps peuvent étre suffisamment chaudes pour causer des
bralures !

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 !

Retraitement :

Remarques générales :

Respecter les directives et les réglementations nationales !

Retirer instrument du cable !

L’ensemble du retraitement comprend le pré-nettoyage, le nettoyage / la désinfection et la stérilisation.

/\ En raison de ['efficacité et de la reproductibilité, un nettoyage / une désinfection manuel(le) est toujours
recommandé(e) !

A Les forceps de nettoyage et de succion doivent toujours étre traités mécaniquement !
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A\ Ne pas plonger dans du péroxyde d’hydrogéne (H,O,) !

A\ N'écartez pas les branches des forceps ! (FIG1)

Pré-nettoyage :

« Ne pas laisser sécher les résidus de sang et de tissu. Rincer a I'eau froide aprées au plus 1 heure. Utiliser
des brosses douces le cas échéant (pas de brosse métallique notamment).

+ Avec les forceps de nettoyage et de succion, sassurer avant le ringage que les ouvertures ne sont pas
obstruées. Le cas échéant, utiliser une tige de nettoyage / brosse (TAB1 : A). Rincer les lumiéres de tous
les instruments cinq fois en utilisant une seringue a usage unique (volume minimal, 50 ml) et & connexion
directe avec les connecteurs Luer-Lock existants.

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



Nettoyage et désinfection manuels * Les plateaux de rangement disponibles en option (TAB1:B) garantissent un rangement sdr.
Pour un meilleur résultat de nettoyage, les lumens des forceps de nettoyage et de succion peuvent étre

Etapes de nettoyage Description raccordés au raccord de ringage de 'AND & l'aide des embouts Luer-Lock.
Pré-nettoyage Rincer 5 minutes sous I'eau froide en actionnant les pieces amovibles. . "
Traiter linstrument & I'aide d’une brosse douce (par ex. MED100.33 Etape du programme Paramétres
Medisafe GmbH) jusqu’a ce qu'aucun résidu ne soit plus visible. Pré-ringage 1042 °C, 1 minute
Ultrasons et désinfection Bain a ultrasons 35 kHz a température ambiante, 10 minutes, solution Nettoyer avec 0,5 % (5 ml/litre) de deconex® 28 ALKA ONE-x | 70+2 °C, 5 minutes
de nettoyage et de désinfection 2 % Bomix® plus (Bode Chemie). Rincage ultérieur 10£2 °C, 1 minute
Nettoyage ultérieur Rincer les emplacements difficiles & nettoyer pendant 20 s a 'aide d’'un Désinfection thermique 9042 °C. 5 minutes
pistolet de nettoyage, puis rincer I'ensemble de l'instrument pendant 30 -
secondes avec de 'eau déminéralisée. + Les indications susmentionnées sont des durées minimales validées pour un nettoyage réussi en suivant
les étapes décrites du programme. Des paramétres de procéde différents (temps de nettoyage plus longue
Nettoyage et désinfection mécaniques : ainsi que températures de nettoyage plus élevées jusqu'a 95 °C) n'endommagent pas les instruments et
Lors du choix de I'appareil de nettoyage et de désinfection (AND), s'assurer qu'il posséde une efficacité sont admissibles selon le concept A,, cf. valeur A, > 3000. En cas d'utilisation d'un autre nettoyant, n'utiliser
éprouvée (par ex. certification DGHM ou FDA ou marquage CE selon EN ISO 15883). que des nettoyants qui présentent des propriétés comparables a celles du nettoyant deconex® 28 ALKA
+ Mettre les instruments dans 'AND. S'assurer que les instruments ne sont pas en contact et qu'il sont ONE-x (Borer Chemie), p. ex. concernant la valeur pH ainsi que compatibilité avec les matiéres plastiques.

rangés de maniére s(re. En cas de doute, veuillez contacter votre fournisseur ou votre représentant en matiere d’hygiéne.



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

Entretien :
Aucun

Emballage :

Mettre les instruments nettoyés et désinfectés dans des emballages de stérilisation a usage unique (embal-

lage simple ou double) ou insérer linstrument 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
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Etape du programme Paramétres

Procédure Vide fractionné (évacuation dynamique)

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 min. 30 minutes

A\ Ne pas stériliser dans de I'air chaud !

A\ Ne pas stériliser dans STERRAD®!

/\ Détruire les instruments en cas de contact potentiel avec des prions (CJD - risque 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 l'installation
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 a 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.

Espaiiol (ES)

Producto / Usuario / Eliminacion

iEl uso y la eliminacion de accesorios de electrocirugia estan reservados exclusivamente a personal médico
especializado! Eliminar el instrumento segun las directivas internas de eliminacién de objetos afilados, bio-
légicamente contaminados, 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 recomenda-
mos 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:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro y Selec-
tal™ pinzas bipolares para coagular el tejido seleccionado.

Pinzas de aspiracion bipolares de Sutter para el uso en la electrocirugia para coagular los tejidos y aspirar
liquidos.

Pinzas de enjuague bipolares de Sutter para el uso en la electrocirugia para coagular los tejidos y suministrar
liquidos a tejido seleccionado.
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Vida uatil:

Con un uso adecuado son de esperar 20 ciclos de reprocesamiento.

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 unicamente 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 Unicamente al equipo de electrocirugia apagado o en el modo de espera. jLa
inobservancia puede conllevar quemaduras y descargas eléctricas!

Cable electroquirurgico:
Pinzas bipolares de Sutter han sido desarrolladas para el uso con cables bipolares de silicona con enchufe
US o conexién plana europea, cuyo fabricante es la empresa Sutter Medizintechnik GmbH.

Durante el uso:

/\ Trabajar siempre con el ajuste de potencia mas bajo para el efecto quirdrgico deseado.
A\ Tension maxima permitida 500 Vp.

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

A\ jLas puntas de las pinzas pueden producir lesiones!
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A\ jLas puntas de las pinzas pueden estar tan calientes tras su uso que pueden producir quemaduras!

A\ iNo colocar nunca el instrumento sobre el paciente ni en su proximidad inmediata! 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!

Reprocesamiento:

Indicaciones generales:

iObservar las directivas y disposiciones nacionales!

iDesconectar el instrumento del cable!

El reacondicionamiento completo abarca la limpieza previa, la limpieza / desinfeccion y la esterilizacion.

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

A\ iEsterilizar las pinzas de enjuague y de aspiracion con la maquina!

A\ iNo sumergir en peroxido de hidrogeno (H,0,)!

A\ iNo abrir las pinzas! (FIG1)

Limpieza previa:

+ No permitir que se sequen restos de sangre o de tejidos sino enjuagarlos con agua fria max. después de 1
hora. En caso dado utilizar cepillos suaves (no utilizar un cepillo de alambre o similar).



« En el caso de pinzas de aspiracién y de enjuague, asegurarse antes del enjuague que las aperturas
estén abiertas. En caso dado, utilizar u alambre de limpieza / cepillo (TAB1:A). Enjuagar los limenes de
los instrumentos cinco veces con una inyeccién desechable (volumen minimo 50 ml) y con una conexion
directa al Luer-Lock existente.

« Desplazar las piezas moviles varias veces de un lado a otro durante la limpieza previa.

Limpieza manual y desinfeccion:

Paso de limpieza Descripcion

Enjuagar durante 5 minutos con agua fria, activar las piezas moviles.
Limpiar el instrumento con un cepillo suave (p.ej. MED100.33 Medisafe
GmbH) hasta que no se vean restos organicos.

Limpieza previa

Bafio de ultrasonidos 35 kHz a temperatura ambiente, 10 minutos solu-
cion de limpieza o de desinfeccién 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Ultrasonidos y desinfeccion

Limpieza y desinfeccion automatica:
Al elegir el dispositivo de limpieza y desinfeccion, prestar atencion a que sea de eficacia probada (p. ej.
autorizacion DGHM o FDA, o bien marcado CE segun EN ISO 15883).

« Colocar los instrumentos en el dispositivo de limpieza y de desinfeccion. Prestar atencion a que los instru-
mentos no se toquen y estén colocados de forma segura.

+ Las bandejas de almacenamiento (TAB1:B), opcionalmente disponibles, garantizan un almacenamiento
seguro.
Para un resultado de limpieza mejorado se pueden conectar los limenes de las pinzas de enjuague y de
aspiracion, usando las conexiones Luer-Lock existentes en la conexion de enjuague del RDG.

Parametros
10£2 °C, 1 minuto
702 °C, 5 minutos

Pasos de programa

Enjuague previo
Limpieza con 0,5 % (5 ml/litro) deconex® 28 ALKA ONE-x

Enjuagar lugares dificiles de limpiar durante 20 s con una pistola de
limpieza, enjuagar a contin uacién el instrumento completo durante 30
segundos con agua desmineralizada.

Limpieza posterior

10£2 °C, 1 minuto
90+2 °C, 5 minutos

Enjuague posterior

Desinfeccion térmica




« Tener en cuenta: Los datos proporcionados arriba son indicaciones validadas de tiempo minimo para efec-
tuar una limpieza correcta con los pasos de programa descritos. Los parametros de proceso divergentes
(mayor duracion de la limpieza asi como mayores temperaturas de limpieza de hasta 95 °C) no dafian los
instrumento y estan permitidos segtn el concepto A,, comp. Ag-valor > 3000. De utilizar otros detergentes,
emplear Unicamente aquellos que presenten propiedades comparables con el detergente deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie), p. ej. en cuanto al valor de pH y la compatibilidad con los plasticos. En casos
de dudas, contactar a los proveedores respectivos o a los encargados de higiene.

Control:
Antes de la 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 esterilizacién 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
requisitos:
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+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Aptitud para la esterilizacién 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 285 y segin
EN ISO 17665

Pasos de programa Parametros

Proceso Vacio fraccionado (evacuacion dindmica)

Temperatura de esterilizacion 132 °C (max. 138 °C mas la tolerancia segtin

EN ISO 17665)

Tiempo de esterilizacion (tiempo de mantenimiento | min. 3 minutos
a la temperatura de esterilizacion)

Tiempo de secado min. 30 minutos




A\ iNo esterilizar con aire caliente!

A\ No esterilizar con STERRAD®!

A\ Destruir el instrumento en caso de posible contacto con priones (peligro de contaminacion 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 inicamente 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 autor-
idad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

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

Cualquier modificacion en el producto o inobservancia de las presentes instrucciones 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.
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D

Italiano

Prodotto / Utilizzatore / Smaltimento:

Gli accessori per elettrochirurgia possono essere usati e smaltiti solo da personale medico qualificato! Smal-
tire lo strumento chirurgico in maniera conforme alle direttive interne degli ospedali per gli oggetti taglienti e
biologicamente contaminati.

Queste indicazioni non sostituiscono le istruzioni per 'uso dell'apparecchio 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:

Pinzette bipolari SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro e
Selectal™ di Sutter per la coagulazione del tessuto selezionato.

Pinzette di aspirazione bipolari Sutter per I'uso in elettrochirurgia per la coagulazione di tessuto e aspirazione
di liquidi.

Pinzette di lavaggio Sutter per I'uso in elettrochirurgia per la coagulazione di tessuto e 'immissione di liquidi
su tessuto selezionato.
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Durata di vita:
In caso di uso competente si deve prevedere un minimo di 20 cicli di ricondizionamento.

Prima dell’utilizzazione:

A\ Prima di ogni utilizzazione verificare la pulizia, la funzionalita meccanica e lintegrita di 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 pinzetta 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!

Cavo elettrochirurgico:
Le pinzette bipolari Sutter sono destinate all'uso con cavi bipolari di silicone con connettore maschio US o
connettore piatto europeo, il cui fabbricante & Sutter Medizintechnik GmbH.

Durante l'uso:

A\ Lavorare sempre con l'impostazione di potenza la pit bassa possibile per ottenere I'effetto chirurgico
desiderato.

A\ Tensione massima consentita 500 Vp.

A\ Rimuovere i residui di sangue e di tessuto dalle punte.



A\ Le punte dello strumento possono provocare ferite!

A\ Le punte dello strumento dopo I'uso possono essere talmente calde da provocare ustioni!

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

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

Ricondizionamento:

Indicazioni generali:

Osservare le direttive e le normative nazionali!

Staccare lo strumento chirurgico dal cavo!

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

\ Preferire sempre la pulizia / disinfezione meccanica a motivo della sua efficacia e riproducibilita!
A\ Ricondizionare sempre meccanicamente le pinzette di lavaggio e di aspirazione!

A\ Non introdurre nell'acqua ossigenata (H,0,)!

A\ Non piegare la pinzetta divaricandone i braccil (FIG1)

Pulizia preliminare:

+ Non lasciare essiccare i residui di sangue e di tessuto, ma asportarli sciacquando con acqua fredda al
massimo dopo 1 ora! Eventualmente utilizzare spazzole morbide (non spazzole metalliche o simili).

+ Prima di sciacquare le pinzette per la pulizia e I'aspirazione, assicurarsi che le aperture siano libere.
Eventualmente utilizzare un filo o una spazzola per la pulizia (TAB1:A). Lavare cinque volte con una
siringa monouso (volume minimo di 50 ml) i lumen degli strumenti chirurgici e la connessione diretta al
Luer-Lock presente.

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

Pulizia e disinfezione manuali:

Fase di pulizia Descrizione

Pulizia preliminare Lavare per 5 minuti con acqua fredda, muovendo contemporaneamente le
parti mobili.

Trattare lo strumento chirurgico con una spazzola morbida (ad esempio,
MED100.33 di Medisafe GmbH) fino a quando non sono pit visibili residui.

Ultrasuoni e disinfezione | Bagno a ultrasuoni a 35 kHz a temperatura ambiente, per 10 minuti,

soluzione di pulizia e disinfezione al 2 % di Bomix® plus (Bode Chemie).
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Fase di pulizia Descrizione

Fasi del programma Parametri

Pulizia supplementare Eventualmente sciacquare i punti difficili da pulire per 20 secondi con una

pistola pulitrice e subito dopo risciacquare tutto lo strumento chirurgico per

30 secondi con acqua demineralizzata.

Pulizia e disinfezione meccanica:

Nella scelta dell'apparecchio di pulizia e disinfezione (APD), fare attenzione che I'apparecchio possieda una
provata efficacia (per esempio, 'omologazione DGHM o FDA e la marcatura CE, in conformita alla norma
EN ISO 15883).

« Introdurre gli strumenti nell'apparecchio di pulizia e disinfezione (APD). Fare attenzione che gli strumenti
non si tocchino e che siano disposti in modo sicuro.

« | vassoi portastrumenti, che possono essere forniti su richiesta (TAB1:B), garantiscono una sistemazione
sicura.

Per ottenere dalla pulizia un migliore risultato, i lumen delle pinzette di lavaggio e aspirazione possono es-

sere collegati al raccordo di lavaggio dell'apparecchio di pulizia e disinfezione (APD) usando le connessioni

Luer-Lock presenti.
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Lavaggio preliminare 10£2 °C, per 1 minuto
Pulire con lo 0,5 % (5 ml/litro) di deconex® 28 ALKA ONE-x | 70x2 °C, per 5 minuti

Risciacquo

10£2 °C, per 1 minuto
9042 °C, per 5 minuti

« 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 i parametri di processo si discostano da quanto descritto
(durata della pulizia pit prolungata e temperatura di processo piu elevate, fino a 95 °C), non procurano
danni agli strumenti e sono ammissibili in base al criterio A, (valore A, di confronto > 3000). Se si usa
un altro prodotto per la pulizia, scegliere solo quei prodotti che presentano caratteristiche equiparabili
al prodotto deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), ad esempio, in relazione al valore di pH e alla
compatibilita con le materie plastiche. In casi di dubbio prendere contatto con il fornitore competente o con
l'incaricato dell'igiene.

Disinfezione termica

Controllo:
Prima della sterilizzazione eseguire un controllo visivo per verificare l'integrita dell'isolamento, la pulizia e
I'integrita dello strumento.



Manutenzione:
Nessuna

Imballaggio:

Imballare gli strumenti chirurgici ripuliti e disinfettati in imballaggi di sterilizzazione monouso (imballaggio

semplice o doppio) oppure avvolgere lo strumento chirurgico o il vassoio portastrumenti, dopo pulizia e

disinfezione, in un telo di cotone e depositarli assieme in contenitori per la sterilizzazione, che rispondano

ai seguenti requisiti:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« che siano adatti alla sterilizzazione con vapore (resistenza alla temperatura fino ad almeno 141 °C e abbia-
no 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 (evacuazione dinamica)

Temperatura di sterilizzazione 132 °C (max. 138 °C e tolleranza in conformita alla

norma EN ISO 17665)

Tempo di sterilizzazione (tempo di permanenza | 3 minuti minimo

alla temperatura di sterilizzazione)

Tempo di essiccazione 30 minuti minimo

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.
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Indicazioni speciali:

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

Gliincidenti 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 puo 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 deca-
denza di altre responsabilita a carico del costruttore.

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

Con riserva di modifiche! La versione attuale € disponibile nel sito www.sutter-med.de.
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Nederlands [NL)

Product / Gebruiker / Verwijdering:

Elektrochirurgische accessoires mogen alleen door vakkundig medisch personeel gebruikt en verwijderd
worden! Het instrument overeenkomstig de ziekenhuisinterne 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 gedetailleerde informatie over de elektrische veiligheid raden wij
de norm IEC TR 61289 of DIN EN 60601-2-2 bijblad 1 aan.

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

Beoogd gebruik:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro en Selec-
tal™ bipolaire pincetten om het geselecteerde weefsel te coaguleren.

Sutter bipolaire zuigpincetten voor gebruik in de elektrochirurgie voor de coagulatie van weefsel en afzuiging
van vloeistoffen.

Sutter bipolaire zuigpincetten voor gebruik in de elektrochirurgie voor de coagulatie van weefsel en vloeistof-
toevoer aan geselecteerde weefsels.



Levensduur:
A\ Bij vakkundig gebruik moet van minstens 20 nieuwe bereidingscycli uitgegaan worden.

Voor het gebruik:

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

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

A\ Uitsluitend perfecte en gesteriliseerde producten gebruiken!

Een bepaalde verkleuring van de non-stick-instrumententoppen is normaal en vormt geen probleem.

Pincet en kabel alleen op het uitgeschakelde elektrochirurgische apparaat of in de stand-by modus aanslui-
ten. Niet-naleving kan tot brandwonden en elektrische schokken leiden!

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

Tijdens het gebruik:

/\ Steeds met de voor het gewenste chirurgische effect laagste vermogensinstelling werken.
/\ Maximum toegelaten spanning 500 Vp.

A\ Regelmatig bloed- en weefselresten van de toppen afwrijven.

A\ Pincetpunten kunnen verwondingen veroorzaken!

A\ Pincetpunten kunnen na gebruik zo heet zijn dat ze brandwonden veroorzaken!

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!

Nieuwe bereiding:

Algemene aanwijzingen:

Nationale richtlijnen en bepalingen volgen!

Instrument van de kabel ontkoppelen!

De complete nieuwe bereiding bevat de voorgaande reiniging, de reiniging / desinfectie en de sterilisatie.

A\ Wegens de effectiviteit en reproduceerbaarheid moet steeds de voorkeur aan een machinale reiniging /
desinfectie gegeven worden!

/A Spoel- en zuigpincetten altijd machinaal bereiden!

A\ Niet in waterstofperoxide (H,0,) leggen!

A\ Pincet niet uit elkaar buigen! (FIG1)
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Voorgaande reiniging:

« Bloed- en weefselresten niet laten drogen, maar na max. 1 uur grondig met koud water afspoelen! Wanneer

nodig, zachte borstels gebruiken (geen draadborstels e.d.).

* Bij spoel- en zuigpincetten, vooraleer door te spoelen, verzekeren dat de openingen vrij zijn. Wanneer
nodig, reinigingsdraad / borstel (TAB1:A) gebruiken. De lumina van de instrumenten vijf keer met een spuit
voor eenmalig gebruik (minimum volume 50 ml) en directe aansluiting op de bestaande Luer-Lock spoelen.

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

Machinale reiniging en desinfectie:
Bij de keuze van het reinigings- en desinfecteringsapparaat (RDG) verzekeren dat de RDG een geteste ef-
fectiviteit bezit (bijvoorbeeld DGHM- of FDA-toelating resp. CE-kenmerking overeenkomstig EN ISO 15883).

+ Instrumenten in de RDG leggen. Verzekeren dat de instrumenten zich niet aanraken en zeker aangebracht zijn.
« De optioneel verkrijgbare bewaarschotels (TAB1:B) garanderen een zekere bewaring.
Voor een verbeterd reinigingsresultaat kunnen de lumina van de spoel- en zuigpincetten met behulp van
de bestaande Luer-Lock-aansluitingen op de spoelaansluiting van de RDG aangesloten worden.

Manuele reiniging en desinfectie: Progr ppen Parameters
Reinigingsstap Beschrijving Voorspoelen 1042 °C, 1 minuut
Voorgaande reiniging 5 minuten onder koud water spoelen, daarbij beweeglijke delen hanteren. Reinigen met 0,5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70%2 °C, 5 minuten

Het instrument zolang met een zachte borstel (bijvoorbeeld MED100.33 Naspoelen 1042 °C, 1 minuut
Medisafe GmbH) bewerken tot geen resten meer zichtbaar zijn. - - - S -
Thermische desinfectie 9042 °C, 5 minuten

Reiniging en desinfectie

Ultrasoonbad 35 kHz bij kamertemperatuur, 10 minuten, reinigings- resp.
desinfecteringsoplossing 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Nareiniging

Moeilijk te reinigen plekken wanneer nodig 20 s met een reinigingspistool
spoelen, daarna het complete instrument 30 seconden lang met gedeminera-
liseerd water afspoelen.
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+ Belangrijk: Voornoemde gegevens zijn gevalideerde minimum gegevens voor een succesvolle reiniging bij
de beschreven programmastappen. Afwijkende procesparameters (langere reinigingsduur en hogere reini-
gingstemperaturen tot 95 °C) zijn niet schadelijk voor de instrumenten en zijn toegelaten overeenkomstig
het A, concept, zie A-waarde > 3000. Bij gebruik van een ander reinigingsproduct, alleen reinigingsmidde-
len gebruiken die vergelijkbare eigenschappen als de reiniger deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie)



hebben, bijvoorbeeld met betrekking tot pH-waarde en verdraagzaamheid tegenover kunststoffen. Bij
twijfel, de bevoegde leverancier resp. hygiéneverantwoordelijke contacteren.

Controle:
Voor de volgende sterilisatie een visuele controle en inspectie op intacte isolatie, zuiverheid en onbescha-
digheid van het instrument uitvoeren.

Onderhoud:
Geen

Verpakking:

Gereinigde en gedesinfecteerde instrumenten in sterilisatieverpakkingen voor eenmalig 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
Methode
Sterilisatietemperatuur

Parameters
Gefractioneerd vacuiim (dynamische evacuatie)

132 °C (max. 138 °C excl. tolerantie overeenkomstig
EN ISO 17665)

min. 3 minuten
min. 30 minuten

Sterilisatietijd (tijd bij sterili
Droogtijd

/\ Niet in hete lucht steriliseren!
A\ Niet in STERRAD® steriliseren!
A\ Het instrument bij potentieel contact met prionen vernietigen (CJD - contaminatiegevaar) en niet opnieuw
gebruiken.

nperatuur)

Stockage / Transport:
Op een droge plaats bewaren. Tegen zonnestralen beschermen. In zekere reservoirs / verpakkingen be-
waren en transporteren. Bij retourzendingen alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten in steriele
verpakkingen toesturen.
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Bijzondere aanwijzingen:

Bovenstaande instructies zijn door de fabrikant geschikt bevonden voor het prepareren van een medisch
hulpmiddel voor hergebruik. Het is de verantwoordelijkheid 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 aansprake-
lijkheidsclaims tegen de fabrikant.

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

Veranderingen voorbehouden. Actuele versie beschikbaar op www.sutter-med.de
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produto / Utilizadores / Eliminagao:

A utilizagdo e eliminagdo de acessorios 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 instrugbes nao substituem a leitura do manual de instrugdes do instrumento de eletrocirurgia e demais
acessorios utilizados. Para mais informagdes sobre a seguranga 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:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro e Selec-
tal™ pingas bipolares para a coagulagéo de tecido selecionado.

Pingas de aspiracao bipolar da Sutter para utilizagdo na eletrocirurgia para a coagulagéo de tecidos e a
aspiracdo de liquidos.

Pingcas de lavagem bipolares da Sutter para utilizacdo na eletrocirurgia para a coagulagéo e aplicagéo de
liquido em tecido selecionados.



Vida atil:

No caso de utilizagao correta tem uma vida Gtil expectavel de no minimo 20 ciclos de reprocessamento.
Antes da utilizagao:

A\ Antes de cada utilizagéo verificar a limpeza, funcionamento mecanico e isolamento intacto do produto.
Recomendamos a verificagdo do isolamento com um aparelho de inspegédo adequado.

A\ Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!

Uma ligeira alteragé@o da cor das pontas de instrumentos non-stick é normal e irrelevante.

Ligar a pinga e o cabo apenas ao equipamento de eletrocirurgia desligado ou no modo Em espera. A néo
observancia pode resultar em queimaduras e choques elétricos!

Cabos eletrocirdrgicos:
As pingas bipolares da Sutter destinam-se a utilizagdo com cabos de silicone bipolares com pino macho USB
ou ligagao flangeada europeia, cujo fabricante é a Sutter Medizintechnik GmbH

Durante da utilizagao:

/\ Trabalhar sempre com as configuragées de poténcia minimas para o efeito cirrgico pretendido.
A\ Tensao maxima admissivel 500 Vp

A\ Limpar regularmente os residuos de sangue e de tecidos das pontas.

A\ As pontas das pingas podem provocar ferimentos!

A\ As pontas das pingas podem estar to quentes apds a utilizagéo que provocam queimaduras!

/\ 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 presenga de substancias inflamaveis ou explosivas!

Reprocessamento:
Indicagdes gerais:
Observar as diretivas e disposi¢des nacionais!

Separar o instrumento do cabo!
Todo o reprocessamento compreende a pré-limpeza, a limpeza / desinfegéo e a esterilizagao.

A\ Devido a eficacidade e reprodutibilidade deve preferir sempre uma limpeza em maquina / desinfecéo!

A\ Preparar as pingas de lavagem e de aspiragdo sempre por maquina!

/\ Néo colocar em peroxido de hidrogénio (H,0,)!

/\ Néo abrir as penas da pinga! (FIG1)

Pré-limpeza:

+ N&o deixar secar residuos de sangue e de tecidos, mas sim lavar bem com &gua fria depois de, no maximo,
1 hora! Utilizar, eventualmente, escovas (ndo escovas de arame ou semelhante)

31



« Nas pingas de lavagem e de aspiragéo, antes da lavagem verificar que as aberturas estdo desobstruidas. Limpeza por maquina e desinfegéo:
Se necessario, utilizar o fio de limpeza / escova de limpeza (TAB1:A). Lavar os lumens dos instrumentos Na selegéo do aparelho de limpeza e desinfecdo (ALD) certificar-se de que o ALD possui uma eficacia

cinco vezes com uma seringa descartavel (volume minimo 50 ml) e ligagdo direta ao Luer-Lock existente. comprovada (por ex. certificagdo DGHM ou FDA ou marca CE de acordo com a norma EN ISO 15883).
+ Deslocar pegas moveis varias para trés e para a frente durante a limpeza prévia. + Colocar os instrumentos no ALD. Certificar-se de que os instrumentos néo se tocam e que estdo seguros.
Limpeza manual e desinfegéo: * As bandejas de armazenamento disponiveis opcionalmente (TAB1:B) garantem um armazenamento
- - seguro.
Processo de limpeza Descrigéo Para um melhor resultado de limpeza, os lumens das pingas de lavagem e de aspiragdo devem ser liga-
Pré-limpeza Lavar 5 minutos por baixo de &gua fria, acionando as pegas moveis. dos a ligagéo de lavagem do ALD utilizando as ligagbes Luer-Lock existentes.
Limpar o instrumento com escova mole (por exemplo, MED100.33 P P Para
Medisafe Gmbh) até todos os residuos estiverem limpos. assos do programa arametros
Ultrassom e desinfegdo Banho de ultrassom de 35 kHz em caso de uma temperatura Pré-lavagem 10£2 °C, 1 minuto
ambiente, 10 minutos, solugéo de limpeza ou desinfegdo 2 % Limpar com 0,5 % (5 ml/litro) deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, 5 minutos
Bomix® plus (Bode Chemie). Pés-lavagem 1042 °C, 1 minuto
Pés-limpeza Lavar os lugares que podem ser limpos dificiimente, eventualmente, Desinfegéo térmica 9042 °C. 5 minutos

20 seg. com uma pistola de limpeza, depois enxaguar todo o
instrumento 30 segundos com agua desmineralizada.
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+ Atengédo: os dados indicados acima sdo dados de tempos minimos validados para uma limpeza bem-
-sucedida nos passos de programa descritos. Parametros de processo desviantes (duracéo de limpeza
superior, assim como temperaturas de limpeza superiores até 95 °C) ndo danificam o instrumento sdo
permitidos segundo o conceito A,, comparar, valor A, > 3000. No caso de utilizagdo de um outro detergente
utilizar apenas detergentes que apresentem propriedades comparaveis ao detergente deconex® 28 ALKA
ONE-x(Borer Chemie), por ex. em relagéo ao valor de pH, assim como a compatibilidade em relagéo a
plasticos. Em casos de divida, contacte o fornecedor responsavel ou o responsavel pela higiene.

Controlo:
Antes da esterilizagdo realizar uma inspegdo visual e verificar se o isolamento esta intacto, a limpeza e
integridade do instrumento.

Manutengao:
Sem

Embalagem:

Embalar os instrumentos limpos e desinfetados em sacos para esterilizagdo descartaveis (embalagem sim-
ples ou dupla) ou colocar o instrumento ou a bandeja com os instrumentos limpos e desinfetados em pano
de algodéo e armazenar em recipientes de esterilizagéo, que cumpram os seguintes requisitos:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ Proteg@o suficiente dos instrumentos ou sacos para esterilizagdo contra danos mecanicos

Esterilizacéao:

Esterilizar apenas produtos limpos e desinfetados.

« Esterilizagdo a vapor, esterilizador a vapor validado de acordo com a norma EN 13060 ou EN 285 de
acordo com a norma EN I1SO 17665

Passos do programa Parametros

Processo Vacuo fracionado (evacuagéo dinamica)

Temperatura de esterilizagdo 132 °C (no max. 138 °C mais tolerancia de acordo

com a norma EN ISO 17665)

Tempo de esterilizagéo (tempo de permanéncia | min. 3 minutos

a temperatura de esterilizagéo)

Tempo de secagem min. 30 minutos
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A\ Néo esterilizar em ar quente!

A\ Néo esterilizar em STERRAD®!

/\ Em caso de potencial contacto com prides (perigo de contaminagdo Doenga de Creutzfeldt-Jakob) des-
truir 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 devolugéo enviar apenas produtos limpos e desinfetados em embalagens estéreis.

Indicagdes particulares:

As instrugdes acima mencionadas foram validadas pelo fabricante como adequadas para a preparagéo de
um dispositivo médico para reutilizagao. E a responsabilidade do reprocessador assegurar que a operagdo
real de reprocessamento com os equipamentos, materiais e pessoal utilizados na instalagcdo de reproces-
samento 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 o doente se encontram estabelecidos.

As reparagdes dos produtos s6 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 expirardo.
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Qualquer alteragédo no produto ou desvio de manual de instrugdes 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.



Produkt / Anvéndare / Avfallshantering:

Elektrokirurgi tillbehdr far uteslutande anvandas och avfallshanteras av sakkunning medicinsk personall
Avfallshantera kraftigt bilologiskt kontaminerade foremal i enlighet med sjukhusinterna riktlinjer.

Denna anvisning ersatter inte lasandet av bruksanvisningen for den anvanda elektrokirurgi-enheten och
andra tillbehér. Fér vidare information om elektrisk sakerhet rekommenderar vi IEC TR 61289 eller DIN EN
60601-2-2- bilaga 1.

N\ Ej steril. Fore forsta och vidare anvandning rengdr och sterilisera.

Avsedd anvéndning:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro und Se-
lectal™ bipolara pincetter for koagulering av selekterad vévnad.

Sutter bipoldra sugpincetter for anvéndning inom elektrokirurgin for koagulering av vavnad och uppsugning
av vatska.

Sutter bipoléra spolpincetter fér anvandning inom elektrokirurgin for koagulering och vétsketillforsel till
selekterad vavnad.

Hallbarhet:
Vid rétt anvandning kan man utga fran minst 20 ateranvandningscykler.

Fore anvandning:

A\ Fére varje anvandning kontrollera produkten fér renhet, mekanisk funktion intakt isolering.

Vi rekommenderar kontroll av isolering med en Iamplig provenhet.

A\ Anvénd bara felfri och steriliserad produkt!

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

Pincett och kabel anslutes bara till avstangd elektrokirurgi-enhet eller i standby lage. Ej beaktande kan
medfora brénnskador och el-stotar!

Elektrokirurgisk kabel:
Sutter bipoldra pincetter ar avsedda fér anvandning med bipolédra silikonkablar med US-kontakt eller
europeisk platt anslutning, avrs tillverkare &r Sutter Medizintechnick GmbH.

Under anvéndning:

A\ Arbeta alltid med for 6nskad kirurgisk effekt med lagsta effektinstélining.
/\ Maximal tillaten spanning 500 Vp.

/\ Torka regelbundet av blod och vévnadsrester fran spetsen.

A\ Pincettspetsen kan orsaka skador!
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A\ Pincettspetsen kan efter anvéndning vara s& varm att den orsakar brannskador!

/\ Lagg aldrig instrumentet pa eller i patientens narhet! Lagg kabel borta fran patienten och lagra oanvanda
instrument isolerat.

A\ Anvand inte i nérheten av brannbara eller explosiva material!

Aterbearbetning:

Allmanna hénvisningar:

Beakta nationella riktlinjer och bestdmmelser!

Skilj instrumentet fran kabeln!

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

A\ Pa grund av verksamheten och reproducerbarhet &r alltid en maskin rengéring / desinficering att foredra!

A\ Spol- und sugpincetter ska alltid bearbetas maskinellt!

A\ Lagg inte i véteperoxid(H,0,)!

A\ Bocka inte isar pincetten! (FIG1)

Forrengoring:

« Lat inte blod- och vévnadsrester torka in utan efter max 1 timma spola noggrant av med kallt vatten! Vid
behov anvénd mjuk borste (ingen tradborste eller liknande).

36

« For spol och sugpincetter sakerstall fére genomspolningen, att éppningarna &r fria. Vid behov anvéand
rengoringstrad / borste (TAB1:A). Instrumentets Lumina spolas fem ganger med en engangsspruta (Minsta
volym 50 ml) och direkt anslutning till den tillgangliga Luer-Lock.

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

Manuell rengéring och desinficering:

Rengoringssteg Beskrivning

Férrening Spola i 5 minuter med kallt vatten, aktivera darvid rérliga delar.
Bearbeta instrumentet med en mjuk borste (t.ex. MED100.33 Medisafe GmbH)

tills inga rester ar synbara langre.

Ultraljud och desinfice- | Ultraljudsbad 35 kHz vid rumstemperatur, 10 minuter, rengérings- resp. desin-
ring ficeringslosning 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Efterskéljning Svara stéllen att rengdra spola vid behov med rengdringspistol i 20 s och i an-

slutning spola av hela instrumentet i 30 sekunder med demineraliserat vatten.

Manuell rengoring och desinficering:
Vid val av renings- och desinficeringsenhet (RDG) beakta att RDG har en godk&nd verksamhet (t.ex. DGHM
eller FDA certifiering resp. CE-mérkning motsvarande EN ISO 15883).



« Lagg instrumentet i RDG enheten. Beakta darvid, att instrumentet inte flyttas och sakert lagras.

« Den som tillval tillgangliga lagringsskalen (TAB1:B) garanterar en saker lagring.
For ett battre rengdringsresultat kan Lumina for spol- och sugpincetter med anvandning av den befintliga
Luert-Lock-anslutningen anslutas pa spolanslutningen till RDG.

Programsteg Parameter
Férspolning 1042 °C, 1 minut
Rengdring med 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x | 7042 °C, 5 minuter
Efterspolning 1042 °C, 1 minut
Termisk desinficering 90+2 °C, 5 minuter

+ Beakta: Ovanstaende uppgifter ar validerade minsta krav fér en framgangsrik rengéring for de beskrivna
programstegen. Avvikande processparametrar (langre rengéringstid samt hogre rengéringstemperatur upp
till 95 °C) skadar instrumentet inte och &r enligt A, konceptet tillatet, jfr. Ai-varde > 3000. Vid anvandning av
en annan rengorare bara sadana rengérare ska anvandas som har jamforbara egenskaper som rengérare
deconex® 28 ALKA ONE-x) (Borer Chemie), t.ex. avvseende pH-vérde samt talighet gentemot plsster. Vid
tvivelsman kontakta den ansvariga leverantdren resp. hygienansvarig.

Kontroll:

Fore sterilisering genomfor en visuell kontroll och kontrollera for intakt isolering, renhet och instrumentets
integritet.

Underhall:

Inget

Forpackning:

Forpacka rengjort och desinficerade instrument i engangs steril forpackning (enkel eller dubbelférpackning)
eller sla in instrumentet resp. trag med det rengjorda och desinficerade instrumentet i en bomullsduk och
lagra tillsammans i steriliseringsbehallare 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.
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Programsteg

Parameter

Férfarande

Fraktionerad vakuum ( dynamisk evakuering)

Steriliseringstemperatur

132 °C (max. 138 °C till. Toleranz motsvarande
EN ISO 17665)

Steriliseringstid (hallbarhet vid steriliseringstemp.)

min. 3 minuter

Torkningstid

min. 30 minuter

A Sterilisera inte i hetluft!
A\ Sterilisera inte i STERRAD®!

A\ Instrument med potential kontakt med prioner ska kastas (CJD - kontamineringsrisk) och inte ateran-

vandas.
Lagring / Transport:

Lagra torrt. Skydda mot solstralning. Lagra och transportera i sékra behallare / forpackning.
Vid returséndning endast produkter som rengjorts och desinficerats och i sterilforpackning.
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Speciella hénvisningar:

De ovan angivna anvisningarna har av tillverkaren godkéants som lampliga for forberedelse av en
medicinteknisk produkt for dess ateranvandning. Det &r den personens ansvar som skéter rekonditionerin-
gen att se till att denna faktiskt genomférs sa att den uppnar det dnskade resultatet med den utrustning, de
material och den personal som anvands.

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

Reparationer pa produkterna far utféras endast av fillverkaren eller av nagon enhet som uttryckligen har
fatt detta i uppdrag av tillverkaren. Annars upphér garantin och eventuellt &ven andra erséttningsansprak
gentemot tillverkaren att galla.

Varje andring pa produkten eller avvikelse fran denna bruksanvisning medfér att Sutter Medizintechnik
GmbH ansvarstagande upphdr och utesluts.

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



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 lzesning 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\ Ikke steril. Skal rengares og steriliseres forud for farste og hver efterfelgende anvendelse.

Formal:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro og Selec-
tal™ bipoleere pincetter til koagulation af det udvalgte veev.

Sutter bipoleere vakuumpincetter til anvendelse inden for elektrokirurgi til koagulation af vaev og udsugning
af veaesker.

Sutter bipoleere skyllepincetter til anvendelse inden for elektrokirurgi til koagulation af og veesketilfarsel til
udvalgt vaev.

Holdbarhed:
Ved korrekt anvendelse kan der paregnes mindst 20 genbrugscykler.

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 testudstyr.

/\ Anvend kun fejlfrie og steriliserede produkter!

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

Pincet og kabel ma kun tilsluttes til det frakoblede elektrokirurgi-apparat eller i standby-modus.

Tilsideseettelse kan medfare forbraendinger og elektriske stad!

Elektrokirurgiske kabler:
Sutter bipoleere pincetter er beregnet til anvendelse sammen med bipolaere silikonekabler med US-stikben
eller europzeiske flade stikben, som produceres af Sutter Medizintechnik GmbH.

Under anvendelsen:
A\ Arbejd altid med den laveste effektindstilling til den @nskede kirurgiske effekt.
A\ Maksimalt tilladt spaending 500 Vp
A\ Blod- og veevsrester tarres regelmeessigt af spidserne.
A\ Pincetspidser kan forarsage kveestelser!
A\ Pincetspidser kan efter anvendelsen veere sa varme, at de forarsager forbreendinger!
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A\ Instrumenter ma aldrig laeegges pa patienten eller i dennes umiddelbare neerhed! Kabel skal leegges iso-
leret fra patienten, og ubenyttede instrumenter skal opbevares isoleret.
A\ Ma ikke anvendes ved tilstedeveerelse af breendbare eller eksplosive stoffer!

Behandling fer genbrug:

Generelle henvisninger:

Nationale retningslinjer og bestemmelser skal respekteres!

Instrumentet skal adskilles fra kablet!

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

A\ Pa grund af effektiviteten og reproducerbarheden foretraekkes altid en maskinel rengering / desinfektion!
A\ Skylle- og vakuumpincetter skal altid behandles maskinelt!

A\ Ma ikke lzegges i brintoverilte (H,0,)!

A\ Pincetten ma ikke bgjes for at adskille den! (FIG1)

Forrensning:
« Blod- og veevsrester ma ikke terre ind men skal efter maks. 1 time skylles grundigt af med koldt vand! Der
anvendes evt. blade berster (ingen stalberste el.lign.).
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« Ved skylle- og vakuumpincetter skal man forud for gennemskylning sikre sig, at abningerne er frie. Der
anvendes eventuelt renggringswire / berste (TAB1:A). Lumina pa instrumenterne skylles fem gange med
en engangssprajte (mindste volumen 50 ml) og direkte tilslutning til den eksisterende Luer-Lock.

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

Manuel rengering og desinfektion:

Beskrivelse

Skylles i 5 minutter under koldt vand, og beveegelige dele aktiveres
samtidig. Instrumentet bearbejdes sa leenge med en bled berste (f.eks.
MED100.33 Medisafe GmbH), til der ikke er synlige rester leengere.

Ultralydsbad 35 kHz ved stuetemperatur, 10 minutter, renggrings- eller
desinfektionsoplgsning 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Steder, som er sveere at rengare, skylles evt. i 20 sekunder med en
rensepistol, derefter skylles det samlede instrument i 30 sekunder med
demineraliseret vand.

Rengeringstrin
Forrensning

Ultralyd og desinfektion

Efterrensning




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

+ Instrumenter lzegges i RDG'et. Serg her for, at instrumenterne ikke rerer hinanden og ligger sikkert.

« De valgfrit anskaffede opbevaringsbakker (TAB1:B) udger en sikker opbevaringsplads.
Til et forbedret renggringsresultat kan skylle- og vakuumpincetternes lumina tilsluttes til RDG’ets skyl-
letilslutning under anvendelse af de eksisterende Luer-Lock-tilslutninger.

Programtrin Parameter

95 °C) skader ikke instrumenterne og er i henhold til A-konceptet tilladt, sml. A,-veerdi > 3000. Ved anven-
delse af et andet renggringsmiddel, ma kun de rengeringsmidler anvendes, som har lignende egenskaber
som renggringsmidlet deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), f.eks. med hensyn til pH-veerdi samt kom-
patibilitet med plastmaterialer. | tvivistilfeelde bedes du kontakte din leverander eller den hygiejneansvarlige.

Kontrol:
Forud for sterilisationen foretages en visuel kontrol og undersggelse af intakt isolering, renhed og integritet
af instrumentet.

Vedligeholdelse:
Ingen

Termisk desinfektion 90+2 °C, 5 minutter

« Bemaerk: Ovennaevnte oplysninger er godkendte minimumstider til en vellykket rengering ved de beskrevne
programtrin. Afvigende procesparametre (laengere rengeringstid samt hgjere renggringstemperaturer op til

Rengjorte og desinficerede instrumenter pakkes i sterile engangsemballager (enkelt- eller dobbeltemballa-

ge), eller instrumentet eller bakken indhylles sammen med de rengjorte og desinficerede instrumenter i en

bomuldsklud og opbevares samlet i sterilisationsbeholdere, som overholder folgende krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ egnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til mindst 141 °C tilstreekkelig dampgennemtraen-
gelighed)

« tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne eller sterilisationsemballagerne mod mekaniske beskadigelser.

Forskylning 1042 °C, 1 minut Erhall
Rengering med 0,5 % (5 mi/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 702 °C, 5 minutter
Efterskylning 1042 °C, 1 minut
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Sterilisation:

Kun rengjorte og desinficerede produkter ma steriliseres.

« Dampsterilisation, dampsterilisator i henhold til EN 13060 eller EN 285 og godkendt i henhold til EN ISO
17665

Parameter

Fraktioneret vakuum (dynamisk temning)

132 °C (maks. 138 °C plus tolerance i henhold il
EN ISO 17665)

Sterilisationstid (holdetid ved sterilisationstemperatur) | min. 3 minutter

Torretid

A\ Ma ikke steriliseres i varmluft!

A\ Ma ikke steriliseres i STERRAD® !

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

Programtrin
Metode
Sterilisationstemperatur

min. 30 minutter
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Opbevaring / Transport:
Opbevares tort. Beskyttes mod solstréaler. Opbevares og transporteres i sikre beholdere / emballager. Ved
returnering ma kun rengjorte og desinficerede produkter fremsendes i sterile emballager.

Serlige henvisninger:

Ovenstaende instruktioner er godkendt af producenten som egnede til klargering af et medicinalprodukt til
genanvendelse. Det er klargarerens ansvar, at den reelt gennemferte klargering opnar det enskede resultat
med anvendt udstyr, materialer og medarbejdere i klargeringsafdelingen.

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

Reparationer pa produkter ma kun gennemfares af producenten eller en af producenten udtrykkeligt bemy-
ndiget person. Ellers ophgrer garantideskningen 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.



Suomalainen D

Tuote / Kéyttaja / Havittaminen:

Sahkokirurgia-lisdlaitteita saa kayttda ja havittdd vain pateva hoitohenkildkunta! Instrumentti havitetaan
sairaalan sisdisten maaraysten mukaisesti terdvéana, biologisesti saastuneena esineena.

Naita ohjeita eivat korvaa kaytdssa olevan sahkokirurgia-laitteen ja sen lisélaitteiden kayttdohjeiden lukem-
inen. Sahkoéturvallisuutta koskevia lisétietoja varten suosittelemme IEC TR 61289 tai DIN EN 60601-2-2:n
lisalehti 1.

\ Ei steriili. Ennen ensimmaéista kayttoa ja ennen jokaista jatkokayttoa puhdistettava ja steriloitava.

Kayttotarkoitus:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro ja Selec-
tal™ bipolaariset pinsetit valitun kudoksen koagulaatioon.

Sutter bipolaariset imupinsetit sahkokirurgian kayttdon kudoksen koagulaatioon ja nesteiden imemiseen.
Sutter bipolaariset huuhtelupinsetit sahkokirurgian kéyttdon koagulaatioon ja nesteiden syéttéon valittuun
kudokseen.

Kayttoika:

Asianmukaisessa kaytdssa voidaan olettaa vahintaan 20 jalleenkasittely-jaksoja.

Ennen kayttoa:

A\ Tuotteen puhtaus, mekaaninen toiminto ja ehja eristys tarkistetaan ennen jokaista kayttoa.
Suosittelemme eristyksen tarkastus sopivalla testauslaitteella.

A\ Vain taydelliset ja steriloidut tuotteet saa kayttaa!

Lievéa Non-Stick-instrumenttikérkien varimuutos on normaali ja harmiton.

Pinsetit ja johdot saa kytke& vain, jos séhkokirurgialaite on kytketty pois p&éalta tai on Standby-tilassa.
Noudattamatta jattdminen voi johtaa palovammoihin tai sahkoiskuihin!

Sahkokirurgiset johdot:
Sutter bipolaariset pinsetit on tarkoitettu kayttdon bipolaaristen silikonijohtojen kanssa, joilla on US-nastaliitin
tai eurooppalainen litteé liitin. Sen valmistaja on Sutter Medizintechnik GmbH.

Kayton aikana:

A\ Halutun kirurgisen vaikutuksen saavuttamiseksi on aina tydskenneltava alimmalla tehoasetuksella.
A\ Suurin sallittu jannite 500 Vp.

A\ Veri- ja kudosjaamia on saanndllisesti pyyhittava karjista.

A\ Pinsettien kérjet voivat aiheuttaa vammat!

A\ Pinsettien karjet voivat kayton jalkeen olla niin kuuma, etté ne aiheuttavat palovammat!
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A\ Instrumentit ei saa koskaan asettaa potilaan paalle tai sen vélittomasséa laheisyydessa! Johdot on asetet-
tava potilaasta eristettyna ja kayttamattdmat instrumentit on pidettava niin ikaan eristettyna.

A\ Ei saa kayttaa palavien tai rajahtavien aineiden laheisyydessa!

Jilleenkasittely:

Yleiset vihjeet:

Kansalliset direktiivit ja maaraykset on otettava huomioon!

Instrumentti on irrotettava johdosta!

Koko jalleenkasittely kasittda esipuhdistusta, puhdistusta / desinfiointia ja sterilointia.

A\ Tehokkuuden ja uusiutuvuuden takia on koneellinen puhdistus / desinfiointi aina etusijalla!
A\ Huuhtelu- ja imupinsetit on aina késiteltavé koneellisesti!

A\ Ei saa laittaa vetyperoksidiin (H,0,)!

A\ Pinsetti ei saa laajentaa! (FIG1)

Esipuhdistus:

« Veri- ja kudosjadmié ei saa antaa kuivua kiinni, vaan ne on huuhdeltava pois korkeintaan tunnin jalkeen
perusteellisesti kylmalla vedelld! Tarvittaessa kaytetadn pehmeét harjat (ei terésharja tai vastaava).

« Ennen lapihuuhtelua tarkistetaan, etta huutelu- ja imupinsettien aukot ovat vapaana. Tarvittaessa kéytetaan
puhdistuslanka / harja (TAB:1A). Instrumenttien lumina huuhdellaan viisi kertaa kertakayttoruiskeella (vé-
himmaistilavuus 50 ml) ja suoralla litdnnallé olemassa olevaan Luer-Lock-Lockiin.
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« Liikkuvat osat liikutaan muutaman kerran edes- takaisin esipuhdistuksen aikana.

Mar i puhdistus ja desinfiointi

Puhdistusaskel Kuvaus

Esipuhdistus Huuhdellaan 5 minuuttia kylmalla vedell3, siind yhteydessé likutaan likkuvat osat.
Instrumentit kasitelldan niin kauan pehmeélld harjalla (esim. MED100.33

Medisafe GmbH), kunnes jaamia ei ole enda havaittavissa.

Ultradéani ja desin- Ultradanikylpy 35 kHz huoneenlammadssa, 10 minuuttia, puhdistus- eli
fiointi desinfiointiliuos 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Jalkipuhdistus

Vaikeasti puhdistettavat paikat huuhdellaan tarvittaessa 20 sek.
puhdistuspistoolilla, sen jalkeen huuhdellaan koko instrumentti 30 sek.
demineralisoidulla vedella.

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi:
Puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnassa on kiinnitettava huomio siihen, etta laitteella on tarkastettu tehok-
kuus (esim. DGHM- tai FDA-hyvaksynta eli CE-merkintad EN ISO 15883:n vastaavasti).

« Instrumentit laitetaan puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen. Siind yhteydessa on kiinnitettdva huomio siihen,
ettd instrumentit eivat ole kosketuksessa toisiinsa ja ne on asetettu turvallisesti.



« Valinnaisesti saatavilla olevat varastointilokerot (TAB1:B) takaavat turvallista varastointia.
Paremman puhdistustuloksen saavuttamiseksi voidaan huuhtelu- ja imupinsettien luminat kytkea puhdis-
tus- ja desinfiointilaitteen huuhteluliittimeen kayttdmalla olemassa olevat Luer-Lock-liitdnnat.

Ohjelman vaiheet Parametrit

Esihuuhtelu 102 °C, 1 minuutti
Puhdistaminen 0,5 % (5 ml/litra) deconex® 28 ALKA ONE-x:ll& | 7042 °C, 5 minuuttia
Jélkihuuhtelu 10£2 °C, 1 minuutti

90+2 °C, 5 minuuttia

+ Ota huomioon: YII4 olevat tiedot ovat vahvistetut vahimmaéisajat onnistunutta puhdistusta varten kuvatuilla
ohjelman askeleilla. Poikkeavat prosessiparametrit (pidempi puhdistuksen kesto, korkeammat puhdistus-
lampdtilat 95 °C asti) eivét ole vahingollisia instrumenteille ja ne ovat A-konseptin mukaan sallittua, katso
Ag-arvo > 3000. Jos kaytetddn muu puhdistusaine, saa kayttda vain sellaisia puhdistusaineita, joilla on
vastaavia ominaisuuksia kuin deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), esim. pH-arvojen suhteen seké
soveltavuudessa muovien kanssa. Epévarmoissa tapauksissa voi ottaa yhteytta toimittajaan tai hygieni-
avaltuutettuun.

Terminen desinfiointi

Tarkastus:

Ennen sterilointia on suoritettava silmamaéarainen tarkastus ja tarkistettava ehja eristys, siisteys ja instru-
mentin eheys.

Huolto:

Ei huoltoa

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut instrumentit pakataan kertakaytto-sterilointipakkaukseen (yksinkertainen tai
kaksoispakkaus) tai instrumentti eli lokero, jossa on puhdistetut ja desinfioidut instrumentit kaaritetdan
puuvillalinaan ja varastoidaan yhdessa sterilointisailididen kanssa, jotka taytettavé seuraavat vaatimukset:
+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Sopii hoyrysterilointiin (lampétilan kestavyys vahintaan 141 °C asti riittdva hoyrylapaisevyys)

« riittdva instrumenttien eli sterilointipakkausten suojaa mekaanisilta vahingoilta.

Sterilointi

Steriloida saa vain sopivat ja desinfioidut tuotteet.

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

Parametrit

Menetelméa

Fraktioitu tyhjid (dynaaminen evakuointi)

leen kaytettavaksi. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etta kasittelylaitoksessa kaytetyilla laitteilla, materiaa-
leilla ja henkilostolla tosiasiallisesti suoritetulla kasittelylla saavutetaan haluttu tulos.

Tuott 1 liittyvisté vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle

Sterilointildmpdtila

132 °C (korkeintaan 138 °C lisattyna toleranssi

EN ISO 17665 vastaavasti)

Sterilointiaika (pitoaika sterilointildmpétilassa)

vah. 3 minuuttia

Kuivausaika

vah. 30 minuuttia

A\ Ei saa steriloida kuumalla iimalla!
\ Ei saa steriloida STERRAD®:IIa!

A\ Instrumentti on tuhottava, jos se on ollut mahdollisesti kosketuksessa prionien kanssa (CJD - saastumis-

vaara) eika saa enaa kayttaa.
Varastointi / Kuljetus:

Varastoitava kuivassa. Suojattava auringonvalolta. Varastoitavaa ja kulj tun

astioi

a /

pakkauksissa. Jos on palautuksia, saa palauttaa vain puhdistetut ja desinfioidut tuotteet steriilipakkauksessa.

Erityiset vihjeet:

Valmistaja on vahvistanut, etté yll4 luetellut ohjeet soveltuvat I&akinnéllisen laitteen valmistelemiseksi uudel-
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viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas asuu.

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

Kaikki muutokset tuotteelle tai poikkeamat naista kayttéohjeista johtaa Sutter Medizintechnik GmbH takuun
mitatdintiin.

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

STERRAD®? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt / Bruker / Avfallsbehandling:

Elektrokirurgisk tilbehgr skal kun brukes og bortskaffes av sakkyndig medisinsk personale! Bortskaff in-
strumentet i henhold til de sykehusinterne retningslinjene for skarpe, biologisk kontaminerte gjenstander.
Denne anvisningen erstatter ikke lesingen av bruksanvisningen for brukt elektrokirurgiapparat og ytterligere
tilbeher. For ytterligere informasjon vedrarende elektrisk sikkerhet anbefaler vi IEC TR 61289 eller DIN EN
60601-2-2 vedleggsblad 1.

A\ Ikke steril. Rengjer og steriliser for forste gangs bruk og hver ytterligere bruk.

Tiltenkt bruk:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro og Selec-
tal™ bipoleere pinsetter til koagulering av utvalgt vev.

Sutter bipoleere sugepinsetter til bruk i elektrokirurgi for koagulering av vev og avsugning av vaesker.

Sutter bipoleere skyllepinsetter til bruk i elektrokirurgi for koagulering og vaeskeforsyning til utvalgt vev.
Levetid:

Ved riktig bruk kan det forventes minst 20 reprosesseringssykluser.

For bruk:

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

Vi anbefaler & 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.

Pinsetter og kabler skal kun tilkobles elektrokirurgiapparatet hvis det er utkoblet eller i standbymodus. En
ikke-overholdelse kan fore til forbrenninger og elektrisk stot!

Elektrokirurgiske kabler:
Sutter bipoleaere pinsetter er beregnet til bruk med bipoleere silikonkabler med amerikansk stgpsel eller euro-
peisk flatkobling, produsert av Sutter Medizintechnik GmbH.

Under bruk:

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

A\ Maksimal tillatt spenning 500 Vp.

A\ Tork regelmessig bort blod- og vevrester fra spissene.

A\ Pinsettspisser kan forarsake personskader!

A\ Pinsettspisser kan etter bruk vaere sa varme at de forarsaker forbrenninger!

A\ Legg aldri ned instrumenter pa pasienten eller i umiddelbar nzerheten av denne! Legg kabelen isolert fra
pasienten og lagre ubrukte instrumenter isolert.
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A\ Skal ikke brukes ved tilstedevaerelse av brennbare eller eksplosive stoffer!
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 rengjering / desinfeksjon i
maskin!

A\ Klargjer alltid skylle- og sugepinsetter maskinelt!

A\ Skal ikke legges i hydrogenperoksid (H,0,)!

A\ |kke boy pinsetten fra hverandre! (FIG1)

Forhandsrengjering:

« Blod- og vevrester skal ikke tarke inn, men skylles grundig av med kaldt vann etter maks. 1 t! Bruk evt.
myke barster (ingen stalberste o.1.).

« Sikre at apningene er fri pa skylle- og sugepinsetter for giennomskylling. Bruk eventuelt rengjeringsvaier /
barste (TAB1:A). Skyll lumina pa instrumentene fem ganger med en engangssprayte (minstevolum 50 ml)
og direkte tilkobling til tilstedeveerende Luer-Lock.
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« Beveg bevegelige deler flere ganger frem og tilbake ved forhandsrengjeringen.
Manuell rengjering og desinfeksjon:

Beskrivelse

Skyll i 5 minutter under kaldt vann, aktiver bevegelige deler.
Bearbeid instrumentet med en myk barste (f.eks. MED100.33 Medisafe
GmbH) inntil det ikke lenger finnes synlige rester.

Ultralydbad 35 kHz ved romtemperatur, 10 minutter, rengjerings- hhv.
desinfeksjonslgsning 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Skyll steder som er vanskelig & rengjere evt. 20 s med en rengjeringspistol,
skyll deretter av hele instrumentet i demineralisert vann i 30 sekunder.

Rengjaringstrinn
Forhandsrengjering

Ultralyd og desinfeksjon

Etterrengjering

Maskinell rengjering og desinfeksjon:
Ved valg av rengjerings- og desinfeksjonsapparat (RDG) se til at RDG har en testet virksomhet (f.eks.
DGHM- eller FDA-godkjenning hhv. CE-merking i henhold til EN ISO 15883).

+ Legg inn instrumenter i RDG. Pase at instrumentene ikke bergrer hverandre og er sikkert lagret.
+ Oppbevaringsbrettene, som kan anskaffes som ekstrautstyr, (TAB1:B) garanterer en sikker lagring.




For et forbedret rengjeringsresultat kan lumina pa skylle- og sugepinsetter kobles til pa skyllekoblingen til
RDG ved bruk av tilstedevaerende Luer-Lock-tilkoblinger.

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

90+2 °C, 5 minutter

+ Merk: De ovenfornevnte angivelsene er validerte minste tidsangivelser for en vellykket rengjering ved de
beskrevne programtrinnene. Avvikende prosessparametere (lengre rengjeringsvarighet samt hoyere reng-
joringstemperaturer opptil 95 °C) skader ikke instrumentene og er tillatt etter A-konseptet, jmf. A,-verdi >
3000. Ved bruk av et annet rengjeringsmiddel skal det kun brukes slike rengjeringsmidler som har paviselig
sammenlignbare egenskaper med rengjeringsmiddel deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), f.eks. ved-
rgrende pH-verdi, samt kompatibilitet med plast. | tvilstilfeller ta kontakt med den ansvarlige leveranderen
hhv. hygieneansvarlig.

Termisk desinfeksjon

Programtrinn Parameter '

Forskylling 10£2 °C, 1 minutter X}Z‘;'r']keh"'d:

Rengjering med 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70%2 °C, 5 minutter Emball

Etterskylling 10£2 °C, 1 minutter Pakk reng;jorte og desinfiserte instrumenter i engangssteriliseringspakninger (enkel- eller dobbeltpakning)

eller sla inn instrumentet hhv. brettet med de rengjorte og desinfiserte insturmentene i et bomulisterkle og
oppbevar dem sammen i steriliseringsbeholdere, som oppfyller falgende krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighet opptil min. 141 °C, tilstrekkelig dampgjennomtrenge-
lighet)

« 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 (dynamisk evakuering)

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

Steriliseringstid (holdetid ved min. 3 minutter

steriliseringstemperatur)

Torketid min. 30 minutter

A\ Skal ikke steriliseres i varmluft!

A\ Skal ikke steriliseres i STERRAD®!

A\ Instrumentet skal tilintetgjeres ved kontakt med prioner (CJD-kontamineringsfare) og ikke gjenbrukes.
Lagring / Transport:

Lagres tort. Skal beskyttes mot direkte sollys. Lagre og transporter i sikre beholdere / 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 medi-
sinsk utstyr til gjenbruk. Den som utfgrer reprosesseringen har ansvaret for at den faktisk giennomferte
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reprosesseringen med brukt utstyr, materialer og personale i reprosseringsinnretningen oppnar det gnskede
resultatet.

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

Reparasjoner pa produktene skal kun gjennomfares av produsenten eller av noen som uttrykkelig er autoris-
ert av denne. Ellers ugyldiggjeres garantien og ev. ytterligere garantikrav overfor produsenten.

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

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



Polski (PL)

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, odpowied-
nio do przedmiotdw agresywnych i zanieczyszczajacych $rodowisko.

Niniejsza instrukcja nie zastepuje przeczytania instrukcji uzytkowania stosowanego urzadzenia elektrochiru-
rgicznego i pozostatego osprzetu. Celem uzyskania dalszych informaciji na temat bezpieczenstwa elektrycz-
nego zalecamy lekture IEC TR 61289 lub DIN EN 60601-2-2, zatgcznik 1.

A Niesterylne. Przed pierwszym uzyciem i kazdym nastgpnym nalezy oczys$ci¢ i poddac sterylizacji.

Przeznaczenie:

Pesety bipolarne Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic
Micro oraz Selectal® do koagulowania wybranej tkanki.

Bipolarne pesety ssace Suttera stosuje si¢ w elektrochirurgii do koagulacji tkanki i odsysania ptynéw.
Bipolarne pesety ptuczace stosuje sie w elektrochirurgii do koagulacji tkanki i wprowadzania do niej ptynow.

Okres eksploatacji:
W przypadku wiasciwego stosowania mozna liczy¢ na co najmniej 20 cykli ponownego uzdatniania.

Przed zastosowaniem:

A Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod wzgledem dziatania mechanicznego i nieuszkod-
zonej izolacji.

Zalecamy kontrole izolacji odpowiednim urzadzeniem kontrolnym.

A Stosowac produkty w nienagannym stanie i sterylne!

Pewne przebarwienie nieprzywierajacych konicdwek instrumentu jest normalne i nieuniknione.

Pesete i kabel podtgczac wytacznie do wytgaczonego urzadzenia elektrochirurgicznego lub bedacego w trybie

czuwania. Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do poparzenia lub do porazenia elektrycznego!

Kable elektrochirurgiczne:
Bipolarne pesety Suttera sg przeznaczone do uzytkowania wraz z bipolarnymi kablami silikonowymi z
wtykiem trzpieniowym USA lub z europejskim przytaczem ptaskim, ktdrych producentem jest Sutter Mediz-
intechnik GmbH.
Podczas uzytkowania:
A\ Nalezy zawsze pracowac na najnizszym ustawieniu mocy dla zgdanego efektu chirurgicznego.
A Maksymalne napigcie dopuszczalne 500 Vp
A Regularnie $ciera¢ resztki krwi i tkanki z koricowek.
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A Koncowki peset mogg spowodowac skaleczenia!

A Koricowki peset po uzyciu mogg by¢ na tyle gorgce, ze spowodowac mogq poparzenia!

A Nigdy nie odktadac instrumentéw na ciele pacjenta lub w jego bezposrednim sasiedztwie! Polozy¢ kabel w
sposob izolowany od pacjenta i nieuzywane instrumenty odtozy¢ w sposéb izolowany.

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

Ponowne uzdatnienie do uzytku:

Instrukcje ogélne:

Nalezy przestrzega¢ dyrektyw i przepisow!

Odtgczy¢ instrument od kabla!

Cate uzdatnianie do ponownego uzycia obejmuje czyszczenie wstgpne, czyszczenie / dezynfekcje i steryl-

izacje.

A Ze wzgledu na skuteczno$¢ i powtarzalno$¢ wynikéw dziatania nalezy zawsze preferowa¢ maszynowe
czyszczenie / dezynfekcie!

A Pesety ptuczaco-ssace nalezy zawsze przygotowywac do pracy w sposob maszynowy!

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

A Nie rozwiera¢ pesety! (FIG1)
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Czyszczenie wstepne:

+ Nie dopusci¢ do zaschnigcia krwi i resztek tkanki, lecz maksymalnie po 1 godzinie wyptuka¢ doktadnie
zimng woda! W razie potrzeby zastosowac¢ migkka szczotke (nie szczotke druciang itp.)

+ W przypadku peset pluczaco-ssacych nalezy przed przeptukaniem upewnic sig, czy otwory sg drozne.
W razie potrzeby uzy¢ drucika czyszczacego / szczotki (TAB1:A). Kanaly wewnetrzne instrumentow
nalezy przeptuka¢ pigciokrotnie strzykawka jednorazowg (pojemno$¢ minimalna 50 ml) i na bezpo$rednim
przytaczu Luer-Lock.

+ Zanieczyszczone elementy ruchome nalezy kilkukrotnie poruszy¢ w jedng i drugg strone.

Czyszczenie rgczne i dezynfekcja:

Krok czyszczenia Opis

Ptuka¢ 5 minut pod zimng wodg i rusza¢ czg$ciami ruchomymi
Czysci¢ instrument migkka szczotkg (np. MED100.33 Medisafe GmbH), az
znikng wszelkie resztki.

Czyszczenie wstgpne

Ultradzwieki i dezynfekcja | Kapiel ultradzwiekowa 35 kHz w temperaturze pokojowej, 10 minut, roztwor

czyszczacy, wzgl. dezynfekujacy 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).




Krok czyszczenia Opis

Etapy programu Parametr

Czyszczenie koncowe Trudne do oczyszczenia miejsca sptuka¢ w razie potrzeby przez 20 sekund
pistoletem czyszczacym, a nastepnie caly instrument wyptukiwaé przez

30 sekund wodg demineralizowana.

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja:

Przy doborze urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji (UCD) nalezy mie¢ na uwadze to, aby UCD charak-

teryzowalo sie certyfikowang skutecznoscig (np. dopuszczenie DGHM lub FDA, wzglednie znak CE zgodnie

z EN ISO 15883).

+ Umiesci¢ instrumenty w UCD. Nalezy przy tym mie¢ na wzglgdzie, aby instrumenty sie nie dotykaty i byty
pewnie umieszczone.

+ Opcjonalnie dostepne tacki magazynujace (TAB1: B) gwarantujg bezpieczne przechowywanie.
W celu uzyskania lepszego wyniku czyszczenia mozna podtaczy¢ kanaty wewnetrzne peset ptuczacych i
ssacych przy zastosowaniu istniejacych przytaczy Luer-Lock na przytaczu ptuczacym UCD.

Plukanie wstepne
Czyscic w 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x
Plukanie

1042 °C, 1 minuta
70+2 °C, 5 minut
1042 °C, 1 minuta
9042 °C, 5 minut

+ Nalezy przestrzegac¢ ponizszych uwag: Wyzej podane informacje sg walidujgcymi wytycznymi minimalnymi
pozwalajgcymi na oczyszczenie w opisanych etapach programu. Inne parametry procesowe (dtuzszy
czas czyszczenia oraz wyzsze temperatury czyszczenia do 95 °C) nie szkodzg instrumentom i sg wedtug
koncepcji A, dopuszczalne, porownaj warto$¢ A, > 3000. Przy stosowaniu innych czysciw nalezy stosowa¢
tylko takie, ktdre posiada poréwnywalne wiasciwosci do czy$ciwa deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie), np. w kwestii warto$ci pH oraz kompatybilnosci z tworzywami sztucznymi. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac sie ze swym dostawcg lub petnomocnikiem ds. higieny.

Dezynfekcja termiczna

Kontrola:
Przed sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ kontrolg wzrokowg i sprawdzenie prawidtowosci izolacji, czystosci i
nienagannosci stanu technicznego instrumentéw.
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Konserwacja:
Brak

Opakowanie:

Oczyszczone i zdezynfekowane instrumenty nalezy zapakowa¢ do sterylnych opakowan jednorazowego

uzytku (opakowanie pojedyncze lub podwdjne) lub instrument albo tacke z oczyszczonymi instrumentami

owing¢ w chusteczke bawetniang i umiesci¢ w kasecie sterylizacyjnej, ktéra odpowiada nastepujacym

wymaganiom:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« przystosowana do sterylizacji parowej (odpornos¢ temperaturowa do co najmniej 141 "C z wystarczajacg
paroprzepuszczalnoscia)

« wystarczajgca ochrona instrumentéw, wzgl. opakowan sterylnych na uszkodzenia mechaniczne.

Sterylizacja:

Sterylizowac tylko oczyszczone i zdezynfekowane produkty.

« sterylizacja parowa; sterylizator parowy zgodny z EN 13060 lub EN 285 oraz walidowany wedtug EN ISO
17665.
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Etapy programu Parametr

Postepowanie Frakcjonowana proznia (dynamiczne dziatanie podcisnienia)

132 °C (maks. 138 "C temperatura sterylizacji doliczajac
tolerancje wg EN I1SO 17665.)

Temperatura sterylizacji

Czas sterylizacji (czas wytrzymywania w | min. 3 minuty
temperaturze sterylizacyjnej)
Czas suszenia min. 30 minut

A\ Nie sterylizowa¢ goracym powietrzem!

A Nie sterylizowa¢ goracym 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. Magazynowac i transportowac w

zabezpieczonych pojemnikach / opakowaniach.

W przypadku wysytki zwrotnej nalezy wysyta¢ wytacznie oczyszczone i zdezynfekowane produkty w steryl-

nych opakowaniach.



Instrukcje szczegélne:

Powyzsze instrukcje zostaly zatwierdzone przez producenta jako odpowiednie do uzdatniania wyrobu medy-
cznego do ponownego uzycia. Obowigzkiem podmiotu zajmujacego sie uzdatnianiem jest przyjecie na siebie
odpowiedzialnoci za to, ze uzdatnianie to rzeczywiscie zostato przeprowadzone za pomoca sprzgtu, mate-
riatéw i przy zaangazowaniu personelu w jego zaktadzie uzdatniajgcym i przyniesie ono pozadany rezultat.

Powazne zdarzenia zwigzane z eksploatacjg produktu nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe i/lub miejsce
zamieszkania.

Naprawy produktéw moga by¢ wykonywane wytacznie przez producenta lub firme albo osobe dziatajacq na
jego wyrazne zlecenie. W przeciwnym razie wygasa gwarancja i inne roszczenia z tytutu odpowiedzialnosci
ponoszonej przez producenta.

Kazda zmiana w konstrukcji produktu lub odstepstwo od niniejszej instrukcji uzytkowania prowadzi do un-
iewaznienia odpowiedzialnosci ze strony Sutter Medizintechnik GmbH.

Zastrzega sie prawo do zmian. Aktualna wersja dostepna na stronie: www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

MpoaykT / non3Batenu / u3xBbpnsiHe:

ENeKTpoXMpypritiHnTe NpUHAANEXHOCTU TpsbBa Aa Ce M3NON3BaT M U3XBBLPMST CamMo OT KOMMETEHTEH
MeanUMHCKU nepcoHan! VaXBbpnsiiAiTe WHCTPYMEHTa CbrnacHo BbTPeBGONHUYHUTE ykasaHWs 3a OCTpU,
G1ONOrMYHO 3aMbPCEHN NPeAMETH.

Tasu WHCTPYKUMS He 3amMecTBa MpOYMTAHETO Ha WHCTpyKuuMsiTa 3a ynotpeba Ha M3non3saHus
€MNEKTPOXVUPYPTUYEH YPES U Ha APYruTe MpUHAANEXHOCTW. 3a AOMbIHUTENHa WHGOPMaLWs OTHOCHO
enekTpuyeckata 6esonacHoct npenopbysame IEC TR 61289 unu DIN EN 60601-2-2 Mpunoxexne 1.

/\ HectepuneH. MouncTBaiTe 1 CTepUnnuanpaiite Npeay MbPBOTO W BCAKO CNeABalLo U3Non3BaHe.

MpeaHasHayveHue:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro u Selec-
tal™ BunonspHU NUHCETU 3a Koarynauus Ha u3bpaHa TbkaH.

Sutter GUMONAPHM BakyyMHU MUHCETU 3a yroTpeGa B ENEKTPOXMPYPrUSTa 3a Koarynauusi Ha TbkaH W
BCMyKBaHE Ha TeYHOCTH.

Sutter GUNONAPHA MPOMMBHM MUHCETM 3a yroTpeGa B eneKTpOXMpYprusiTa 3a kKoarynauus Ha TbkaH W
nopaBaHe Ha TeYHOCT 1o u3bpaHa ThKaH.
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MpoabmxuUTENHOCT Ha ynoTpeba:
Mpu uenecbobpa3Ho M3non3BaHe MoraT fa ce WMaT npeaBup Han-manko 20 uukbna Ha cnedsalya
ynotpeba.

Mpeavn n3nonssaxero:

A\ Tlpean BCSKO M3on3eaHe NpoBepsiBaliTe MpoAyKTa 3a YMCTOTA, MEeXaHuuHa yHKUMS M U3npaBHa
usonayws.

MpenopbyBame NpoBepka Ha U3onauusTa ¢ NOAXOAsLLY U3NUTATENEH ypea.

A\ V3nonasaiiTe camo 3npaBsHU 1 CTEPUNU3NPaHN NpoayKTy!

13BeCTHO OLBETSIBaHE Ha HenperapsiLLuTe BbPXOBE Ha MHCTPYMEHTa € HopMarnHo v GesonacHo.

MpucbeanHaBanTe NuHceTata M kabena camo KbM U3KIMIOYEH eNeKTPOXMPYPIUYEH YPea Uni B Pexim Ha

roToBHOCT (Standby). HecnaseaHeTo Ha Tean ykasaHus MOXe Aa [oBede [0 W3rapsHUs 1 enekTpuyecku

yaoapu!

EnekTpoxupypruyniu kabenu:

Sutter GunoNsipHUTE NMUHCETU Ca NpeAHasHayYeHn 3a ynotpeba ¢ GunonspHu cunmkoHosu kabenn ¢ US

LUMCTOB LLENCEN MU eBPOMEick/ TUN CBbP3BaHe C Miocka LWKHa, Ynnuto npoussoguten e Sutter Mediz-

intechnik GmbH.
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Mo Bpeme Ha n3nonspaHeTo:

A\ PaboTeTe BMHarM C Haii-HuckaTa HacTpoika Ha MOLLHOCTTa, HeobXoauma 3a XenaHus XvpypruyeH
edexT.

A\ MakeumanHo gonycTtumo Hanpexerne 500 Vp

/\ PefloBHO 13TPUBAIiTE OCTATLLWTE OT KPBB W TbKaH OT BbPXOBETE.

/\ BbpxoBeTe Ha NMHceTaTa MoraT fja npeaussukaT HapaHsiBaHus!

/\ BbpxoBeTe Ha nuHceTaTa MoraT Aa Ce HaropelsT Cref W3non3BaHeTo TOMKOBa, Ye Aa npeaussukat
narapsHus!

/\ Hukora He OCTaBsiiiTe MHCTpyMEHTa BbpXy NalWeHTa WM B HenocpeactBeHa 6mu3ocT Ao Hero!
MoctaBsiiTe kabena Ha M30MMpaHO OT MauWeHTa MSCTO W CbXpaHsBaWTe Ha W30NUPaHo MSICTO
HeM3Mon3BaHNTe MHCTPYMEHTH.

A\ He n3nonasaiite npu Hanuune Ha 3ananvmu Ui ekCnnosuneHY BellecTaa!

MoaroToBka 3a cneaBalla yno1'pe6a:

061K ykasaHus:

CwbnionaBaiiTe HaLUMOHaNHUTE OUPEKTUBW 1 pa3nopeadu!

PaseanHsBaiiTe MHCTPyMeHTa oT kabenal

Lianata noarotoBka 3a crepaBalla ynotpeba BKMOYBa MpesBapUTenHO MOYMCTBaHe, NoYUCTBaHe /|
Le3VHMEKLMS U CTepUNM3aLms.



/A Mopaan echeKTUBHOCTTA 11 NOBTOPSIEMOCTTA Ha Pe3ynTaTuTe BiHarv Tpsabea Aa ce npeAnoymnTa MallHHO
noyncTeaHe / aeunHapexumsa!

A\ BuHaru 13BbpLIBaiiTE MaluMHHA NOAroToBKa 3a cnefpalla ynotpeba Ha NpOMUBHUTE U BakyyMHUTE
nuHceTn!

A\ He nocraesiite BbB BogopofeH nepokeus (H,0,)!

/\ He orbBaiiTe HaBbH NuHCeTaTa, 3a Aa paswwupute oteopa ii! (FIG1)

MpepBapuTeNHO NoYUCTBaHE:

* He ocTaBsiiTe ocTaTbLuMTe OT KPBB M ThKaH [a M3CbXHaT, a rv npomusaiite Aobpe cbe CTyAeHa Boaa crej

makc. 1 yac! EBeHT. 13nonasaiite Mekv YeTkv (He TeneHa Yetka unu Ap. nofobHm)

+ MMpx NPOMWBHUTE U BaKyyMHUTE MUHCETW CE yBEpeTe Mpean NPOMUBAHETO, Y€ OTBOPUTE Ca CBOGOAHM.
Mpu HeobxoammocT uanonseaiiTe nouuctBala Ten / yetka (TAB1:A). lMpomusaiite nymeHuTe Ha
VHCTPYMEHTUTE NeT MbTW CbC CMPUHLIOBKA 3@ eAHOKpaTHa ynoTpeba (MuHumaneH o6em 50 ml) u gupekTHO
npucbeanHsiBaHe KbM HanuyHus Luer-Lock HakpaiHuk.

+ MMpv NpenBapuTENHOTO NOYNUCTBAHE 3afiBUKETE HEKOMNKOKPATHO MOABWKHWTE YAcTX HacaMm W HaTam.

PbyHO nouncTBaHe u AesuHpekums:

CTbnka Ha NOYUCTBAHETO

Onucanue

MNpeaBapuTenHo noyncTeaxHe

5 MUHYTW NpoMWBaNTE NOA CTYAEHa BOAA, KaTo npu ToBa
3aeiicTBaliTe NOABWXKXHUTE YacTy.
O6paboTBaiiTe MHCTPYMEHTa C Meka YeTka (Hanp. MED100.33

Medisafe GmbH) notorasa, AokaTo He ce BUXAAT NOBEYE OCTaTbLW.

YNnTpassyk n fesnHdekuns

Yntpassykosa BaHa 35 kHz npu craitHa Temnepatypa, 10 MunyTy,
NoOYMCTBALL, CbOTB. 4e3MH(EKLMOHEH pa3TBop 2 % Bomix® plus
(Bode Chemie).

[lombnHMTENHO NoYMCTBaHe

Mpomuiite TpyaHWUTE 3a NounUCTBaHe MecTa eBeHT. 20 cekyHan ¢
NoYMCTBALLY, NUCTONET, Ce TOBa NMPOMUITE LIeNUst UHCTPYMEHT 30
CeKyHAN C feMUHepanuanpaHa Bofa.
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MawuHHO nouncTBaHe 1 Ae3uHdeKuma:

IMpn n3bopa Ha ypen 3a nounctBaHe 1 aenHdekums (YI[) BHumasaiite 3a Tosa, YI[ aa ma nposepeHa

ecbektuHocT (Hanp. DGHM nnu FDA paspeluetme, cbots. CE MapkupoBka, cbobpasto EN ISO 15883).

* Moctasete nHcTpymeHTute B YI[. Mpu ToBa BHUMABAIATE MHCTPYMEHTUTE Aa He Ce [OoKOCBaT U aa ce
CbXpaHsBaT 6e3onacHo.

« TaBuTe 3a CbxpaHeHue Ha HCTpymeHTUTe (TAB1:B), kouTo Morat fia ce nony4art kaTo onuus,
rapaHTMpat 6e30nacHo CbXpaHeHue.
3a no-gobbp pesynTaT OT MOYMCTBAHETO, KaHANUTe Ha MPOMUBHITE 1 BakyyMHUTE NUHCETU MoraT Aa ce
cBbpXKaT kbM u3Boga Ha YT/l 3a npommBaHe npum 13Momn3BaHe Ha HannuHUTe HakpaHuuy Luer-Lock.

MporpamHu cTbnkK MapameTpu

MpenBapuTenHo npommsaHe 10%2 °C, 1 muHyTa

Mouunctsare ¢ 0,5 % (5 miinuTbp) deconex® 28 ALKA ONE-x 702 °C, 5 MuHYyTH

[lombnHUTENHO NPpoMMBaHe 10%2 °C, 1 muHyTa

TepmnyHa aesnHdekums 902 °C, 5 MuHYyTH
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+ Mons umaiite npeasua; MopenocoyeHnTe AaHHN ca BannaMpaHu aHHU 3@ MAHUMAnHO BPEME 3a YCrelHo
NOYMCTBAHE NPU OMMCAHUTE MPOTPaMHY CTBIKU. PasnnyaBalLuTe ce TEXHOMOrMYHM napameTpu (no-ronsiMa
NPOABLIDKUTENHOCT Ha MOYNUCTBAHETO, KaKTO 1 MO-BUCOKUTE TemnepaTypi Ha mouuctsaHe fo 95 °C) He
BPEAT Ha MHCTPYMEHTUTE U Cca AONYCTUMM CbrnacHo Ap-koHuenuusaTa, cps. Ap-ctoiiHocT > 3000. Mpu
13ron3saHe Ha [pyro NOYNCTBaLLO CPEACTBO WU3MOM3BaiTe caMo TakuBa NOYMCTBALLM CPEACTBa, YUUTO
CBOIICTBa Ca CPaBHUMM C Te3W Ha nouncTealoto cpeacTeo deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),
Hamp. Mo OTHOLLEHWe Ha pH-CTOHOCTTA, KaKTO W CbBMECTUMOCTTA CIpsIMO Mnactmacu. B crydan Ha
CbMHEHME Ce CBbPXKETE CbC CbOTBETHUS AOCTABYMK, CbOTB. OTFOBOPHIKA 3a XUrieHaTa.

KonTtpon:
Mpeau cTepun13aLMaTa U3BbPLLETE BU3yaneH KOHTPON W MpoBepKa 3a HeM3NpaBHa M3oMauus, YnNCToTa 1
HEBPEANMOCT Ha MHCTPYMEHTa.

Moaapbxkka:

Hsama

OnakoBka:

OnakoBaiTe NOYUCTEHUTE W AE3MHEKLMPAHU UHCTPYMEHTI B OMaKOBKW 3@ CTEpUNU3aLMs 3a efHokpaTHa
ynotpeba (eauHWYHa W [ABOWHA OMAKoBKa) UMK YBUIATE MHCTPYMEHTA, CbOTB. TaBaTa C MOYUCTEHUTE U
Die3nHdEKLMPaHN MHCTPYMEHTH, B NaMyyHa Kbpna 1 r1 NocTaBeTe B KOHTEHEPW 3a CTepUnn3aLys, Kouto
CbOTBETCTBAT Ha CNeAHUTE U3UCKBaHWS:



+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
*NOAXOASWM Cca 3a MapHa CTepunusauus
naponpoH1LaemMocT)

(TepmoycTtonumBocT o MuH. 141 °C  pocTaTbuHa

* AOCTaTb4Ha 3aly1Ta Ha UHCTPYMEHTUTE, CbOTB. ONMAKOBKUTE 3a CTEpUnn3auns, o1 MeXaHu4Hu NoBpeaun

Crepunusauus:

CTepunuanpaiite camo NoYUCTeHN W Ae3NHGEKLUMPaHN NPOAYKTY.

* MapHa cTepunu3aumsi, napeH crepunusatop cbobpasto EN 13060, cbots. EN 285, v BanuaupaH cbrnacHo

EN ISO 17665

MporpamHu cTbnku

MapameTpu

Meton

®paKLMOHMPaH BakyyM (AMHaMUYHO BakyymupaHe)

TemnepaTypa Ha cTepunusaums

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

Bpewme 3a ctepunusauus (speme Ha npectoit
npu Temnepatypara Ha CTepunuaaLs)

MUH. 3 MUHYTH

Bpeme 3a nscbxeaHe

MUH. 30 MUHYTH

/\ He cTepunusupaiite B ropety Bb3aayx!

A\ He crepunuanpaiite 8 STERRAD®!

A\ YHALLOKETE MHCTPYMEHTA NpW NMOTEHUMANEH KOHTAKT ¢ npuoHn (CJD — onacHOCT OT KOHTaMuHaLms) n
He ro U3nona3gaiite OTHOBO.

CbXxpaHeHue | TpaHcNopT:

CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo MscTo. [aseTe OT CrbHueBWTE mbun. CbXpaHsiBaiiTe W TpaHcropTupaiTe B
6e3onacHy CbjoBe / ONaKoBKW.

[Mpu 06paTH NpaTku U3npallaiTe camo NOYUCTEHN U Ae3NHGEKLMPAHN NPOAYKTU B CTEPUITHW ONaKOBKM.

CneuuanHu ykasaHus:

opecromeHaTuTe MHCTPYKUMK Ca BanuaupaHu OT NPOM3BOAWTENS KaTo MOAXOAALYM 3a MOAroToBKaTa Ha
MELMLMHCKN POAYKT 3@ Herosara nosTopHa ynotpeGa. M3sbplusawmst obpaboTkata e OTroBOpeH 3a ToBa,
ue [1e/iCTBUTENHO M3BBbPLUEHaTa 06paboTka NoCTUra XenaHus pesynTar B 0GopyABaHeTo 3a obpadoTkata ¢
13non3saHaTta anapatypa, Matepuani v nepcoHan.

CeprosHM MHLMAEHTH, Bb3HUKHANW BbB Bpb3aka C NpoaykTa, Tpsabsa Aa ce cboblyasaT Ha NpousBoanuTens
1 Ha CbOTBETHOTO BEJOMCTBO B CTPaHaTa YrneHKa, B KOSTo npebusasa nonasaTensT umnu nauneHTsT.
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PeMoHTM Ha npofykTUTe TpsiGBa f1a Ce U3BBPLUBAT CaMO OT NPOU3BOANUTENS UM OT CrieLManHo HaToBapeHa
OT Hero MHCTaHLus. B NpoTuBEH Cryyaii rapaHLusiTa v eBEHT. Apyrv NPETEHLN OTHOCHO OTFOBOPHOCTTA Ha
NpoM3BOaMTENs ryGsT CBOSITA BANMOHOCT.

Bcsiko M3aMeHeHWe Ha NpoflykTa N OTKNOHEHWe OT Taau MHCTPYKLMS 3a ynoTpe6a BoayW 40 M3KMouBaHe Ha
oTroBopHocTTa oT Sutter Medizintechnik GmbH.

3ana3same cu1 NpaBOTO Ha NPOMeHU. AKTyanHaTa Bepcus € ocTbnHa B www.sutter-med.de.
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Romanesc

Produs / Utilizator / Gestionare deseuri:

Accesoriile pentru electrochirurgie pot fi utilizate si gestionate ca deseu doar de catre personalul medical
competent! Instrumentele vor fi gestionate ca deseuri corespunzator reglementarilor interne ale spitalului
referitoare la obiecte ascutite contaminate biologic.

Aceste instructiuni nu scutesc personalul de obligativitatea de a citi instructiunile de utilizare a aparatului de
electrochirurgie si a altor accesorii utilizate. 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 sterilizat. inainte de prima utilizare si apoi inainte de fiecare utilizare se va curéta si steriliza.

Utilizare conform destinatiei:

Pense bipolare pentru coagularea tesutului selectat Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO,
SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro si Selectal™.

Pense bipolare Sutter cu aspirare pentru utilizare in electrochirurgie pentru coagularea tesuturilor si absorbtia
de lichide.

Pense bipolare cu irigare Sutter pentru utilizare in electrochirurgie pentru coagulare si alimentare cu lichide
la tesuturile selectate.



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

inainte de utilizare:

A Tnainte de fiecare utilizare produsul se va verifica sa fie curat, functionarea mecanica sa corespunda si
izolatia sa fie intacta.

Recomandam ca izolatia sa fie verificata cu un dispozitiv de verificare corespunzator.

A\ Utilizati numai produse ireprosabile si sterile!

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

Racordati pensa si cablul numai la aparatul de electrochirurgie deconectat sau cand acesta se afla in modul

standby. Nerespectarea acestei conditii poate cauza arsuri sau socuri electrice!

Cabluri electrochirurgice:
Pensele bipolare Sutter sunt destinate utilizarii impreuna cu cabluri bipolare din silicon cu fise tip stift US
sau cu racord european tip neted, a caror producator este societatea Sutter Medizintechnik GmbH (S.R.L.).

in timpul utilizarii:

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

A\ Tensiunea max. admisa 500 Vp

A\ Stergeti in mod regulat resturile de sange si tesut de pe varfuri.

A\ Varfurile pensei pot cauza vatamari!

A\ Dupa utilizare varfurile pensei pot deveni foarte fierbinti incat pot provoca arsuri!

A\ Nu lasati niciodata instrumentele sa stea pe pacient sau in imediata sa apropiere! Pozati cablurile astfel
ncat sa protejati pacientul, iar instrumentarul nefolosit depozitati-| in locuri izolate.

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

Reprocesarea:

Indicatii generale:

Respectati directivele si normativele nationale in vigoare!

Decuplati instrumentul de cablu!

Reprocesarea cuprinde curatarea prealabila, curatarea / dezinfectarea si sterilizarea.

A\ Datorita eficientei si reproductibilitatii este de preferat ca curatarea / dezinfectarea sa se faca prin procese
mecanizate!
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/\ Reprocesati pensele cu irigare si cele cu aspirare intotdeauna prin procese mecanizate!

A\ Nu le introduceti in peroxid de hidrogen (H,0,)!

/\ Nu indoiti penseta n afara! (FIG1)

Curatarea prealabila:

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

« In cazul penselor cu irigare si a acelora cu aspirare asigurati-va inainte de clétire ¢ orificiile nu sunt blocate.
Daca este necesar desfundatile cu ajutorul sarmei de curatare / periei (TAB1:A). Clatiti canalele instrumen-
telor de cinci ori cu ajutorul unei seringi de unica folosinta (cu un volum minim de 50 ml) si cu racordul direct
de la dispozitivele de clatire Luer-Lock existente.

« I timpul curatarii prealabile partile mobile vor fi curatate prin efectuarea unor miscari de dute-vino repetate.

Curatare si dezinfectare manuala:

Pasul de curatare Descriere

Baie de ultrasunete la 35 kHz la temperatura camerei, timp de 10 min-
ute, solutie de curatare, resp. de dezinfectare 2 % Bomix® plus (Bode
Chemie).

Ultrasunete si dezinfectarea

Portiunile greu de curatat se pot clati evtl. timp de 20 s cu un pistol de

Curatare ulterioara
curatare, apoi se clateste intregul instrumentar timp de 30 secunde cu

Pasul de curatare Descriere

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

Curatarea prealabila
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apa demineralizata

Curdtarea si dezinfectarea efectuata prin procese mecanizate:

La selectarea aparatului de curatare si dezinfectare (RDG) aveti in vedere ca RDG sa posede o eficacitate

verificata (de ex. avize DGHM sau FDA, resp. marcajul CE corespunzator EN ISO 15883).

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

« Tavitele de depozitare care le puteti achizitiona optional (TAB1:B) ofera posibilitatea de a depozita instru-
mentarul in siguranta.

Pentru un rezultat optim al curatarii canalele penselor cu irigare si cu aspirare pot fi racordate la conexiunile

Luer-Lock existente la racordul de clatire al RDG-ului.



Pasii programului Parametri

Curatare prealabila 1042 °C, 1 minut

Curatare cu solutie deconex® 28 ALKA ONE-x
n concentratie de 0,5 % (5 ml/litru)

7042 °C, 5 minute

Curatare ulterioara 1042 °C, 1 minut

Dezinfectare termica 90+2 °C, 5 minute

+Va rugam sa aveti in vedere ca: datele mai sus mentionate reprezinta valori de timp minim necesar,
validate, pentru o curétare cu succes prin respectarea pasilor de program descrisi. Parametrii de proces
diferiti (duratd de curdtare mai lunga, precum si temperaturi mai inalte de curétare de pana la 95 °C)
nu deterioreaza instrumentele, chiar sunt admise conform conceptului A,, comp. valoarea A, > 3000. in
cazul in care se utilizeaza alta solutie de curatare trebuie avut in vedere ca aceasta sa prezinte aceleasi
caracteristici ca si solutia de curatare deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), de ex. in ceea ce priveste
valoarea pH-ului, precum si compatibilitatea pentru materiale plastice. in cazul aparitiei unor dubii va rugam
sa luati legatura cu furnizorul dvs., resp. cu persoana responsabila cu igiena din cadrul institutiei dvs.

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

Intretinere:
Nu necesita

Ambalaj:

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

dublu) sau impachetati instrumentul, resp. tavita cu instrumentele curatate si dezinfectate intr-o laveta de

bumbac si depozitati-le impreuna in containere de sterilizare adecvate, care corespund urmatoarelor cerinte:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« adecvat pentru sterilizarea cu aburi (rezistenta la temperaturi de pana la min. 141 °C permeabilitate sufi-
cienta la aburi)

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

Sterilizare:

Sterilizati numai produse curatate si dezinfectate.

« sterilizare cu aburi, aparat de sterilizare cu aburi conform standardului EN 13060, resp. EN 285 si validat
conform EN ISO 17665
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Pasii programului Parametri

Procedeu Vid fractionat (evacuare dinamica)

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

EN ISO 17665)

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

Indicatii speciale:

Instructiunile de mai sus au fost validate de catre producator ca fiind potrivite pentru pregatirea unui dispozitiv
medical in vederea reutilizarii acestuia. Persoana care pregateste dispozitivul are obligatia de a folosi impre-
una cu personalul din unitate accesoriile si materialele corespunzatoare, in vederea obtinerii rezultatului dorit.

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

Reparatiile la produs pot fi executate doar de catre producator sau de catre atelierele de reparatii imputer-
nicite fn mod expres de catre producator. In caz contrar, se anuleaza atat garantia din partea producatorului,

A\ Nu sterilizati cu aer cald!

A\ Nu sterilizati in STERRAD®!

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

Depozitare / Transport:
Péstrati la loc uscat. Protejati de razele solare. Depozitati si transportati in recipienti / ambalaje sigure.
In cazul returnarii trimiteti doar produse curatate si dezinfectate in ambalaje sterile.
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cat si celelalte drepturi de despagubire formulate fata de producator.

Orice modificare adusa produsului, precum si orice abatere de la aceste instructiuni de utilizare conduce la
excluderea raspunderii asumate de societatea Sutter 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.



Slovensky [SK)

Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

Elektrochirurgické prisluSenstvo smie aplikovat’ a likvidovat' iba odborny medicinsky personal! Instrument
Zlikvidujte podia internych nemocniénych smernic pre ostré, biologicky kontaminované predmety.

Tento navod nenahradza precitanie ndvodu na pouzivanie pouzitého elektrochirurgického pristroja a dalsie-
ho prislusenstva. Pre dalsie informacie vzhladom na elektrick(i bezpecnost odporiéame IEC TR 61289
alebo DIN EN 60601-2-2, priloha 1.

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

Urcenie Gcelu:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro a Selec-
tal™ bipolarne pinzety na koagulovanie selektovaného tkaniva.

Sutter bipolarne sacie pinzety na pouzitie v elektrochirurgii na koagulovanie tkaniv a odsavanie tekutin.
Sutter bipolarne sacie pinzety na pouzitie v elektrochirurgii na koagulovanie a privod tekutiny na selektované
tkanivo.

Zivotnost’:

Pri odbornej aplikacii minimalne 20 regeneracnych cyklov.

Pred aplikaciou: .

A\ Pred kazdou aplikaciou skontrolujte produkt vzhladom na ¢istotu, mechanickd funkciu a neporusent
izolaciu.

Odportc¢ame kontrolu izolacie pomocou vhodného sku$obného pristroja.

A\ Pouzivajte iba bezchybné a sterilizované produkty!

Urcité sfarbenie hrotov indtrumentov non-Stick je normaine a nesporné.

Pinzetu a kabel pripajajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v pohotovostnom rezime. Nedodrz-

iavanie moze viest k popaleninam a zasahom elektrickym pridom!

Elektrochirurgické kable:

Bipolarne pinzety Sutter st uréené na pouzitie s bipolarnymi silikonovymi kablami s US-konektormi s kolikmi

alebo eurdpskou plochou pripojkou, ktorych vyrobcom je spolocnost’ Sutter Medizintechnik GmbH.

Pocas aplikacie:

A\ Pracujte vzdy s najniz§im nastavenim vykonu pre Zelany chirurgicky efekt.

A\ Maximalne dovolené napétie 500 Vp

A\ Pravidelne utierajte z hrotov zvysky krvi a tkaniva.

A\ Hroty pinzety mozu spdsobit poranenial
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\ Hroty pinzety mdzu byt' po aplikacii tak hortce, Ze sposobia popaleniny!

A\ Instrumenty nikdy neodkladajte na pacienta alebo do jeho bezprostrednej blizkosti! Polozte kabel
izolovane od pacienta a nepouzité inStrumenty skladujte izolovane.

A Nepouzivaijte v pritomnosti horfavych alebo vybusnych latok!

Opatovna uprava:

VsSeobecné upozornenia:

Dodrziavajte narodné smernice a ustanovenia!

Odpojte instrument od kabla!

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

A Z dévodu Uginnosti a reprodukovatelnosti treba vzdy uprednostnit’ strojové Cistenie / dezinfekciu!
A\ Oplachovacie a sacie pinzety upravujte vzdy strojovo!

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

A\ Pinzetu neohynajte od seba! (FIG1)

Predbezné ¢istenie:
+ Krv a tkanivo nenechajte vysusit, ale max. po 1 h dokladne vyplachnite studenou vodou! Prip. pouzite
mékkeé kefy (napr. drotena kefa a. i.)
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« Pri oplachovacich a sacich pinzetach sa pred preplachnutim uistite, 7e st otvory voiné. Pripadne pouzite
Cistiaci drot / kefu (TAB1:A). Dutiny inStrumentov oplachnite patkrat s jednorazovou striekackou (minimainy
objem 50 ml) a priamym pripojenim na existujuci Luer-Lock.

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

Manualne Cistenie a dezinfekcia:

Krok cistenia Popis

Predbezné ¢istenie Oplachujte 5 minut pod studenou vodou, pritom stlacajte pohyblivé diely.
Instrument opracujte mékkou kefou (napr. MED100.33 Medisafe GmbH)

dovtedy, kym nebudu viac viditeiné Ziadne zvysky.

Ultrazvukovy kipel 35 kHz pri izbovej teplote, 10 mintt, Gistiaci, resp.
dezinfekény roztok 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Ultrazvuk alebo
dezinfekcia

Dodatocné Cistenie Miesta, ktoré sa tazsie Gistia, prip. oplachnite 20 s &istiacou pistolou, nasledne

vyplachnite cely instrument 30 sekiind demineralizovanou vodou.

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



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

« Volitelne dostupné skladovacie podnosy (TAB1:B) zarucuju bezpeéné skladovanie.
Pre zlepSeny vysledok Cistenia sa mozu dutiny oplachovacich a sacich pinziet pripojit' za pouZitia existu-
jucich pripojok Luer-Lock na oplachovacej pripojke RDG.

Parameter

10£2 °C, 1 minita
70%2 °C, 5 mintt
1042 °C, 1 minita

Kroky programu:

Predbezné oplachovanie
Cistenie s 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Dodato¢né oplachovanie

Tepelna dezinfekcia 90+2 °C, 5 minat

+ Zohladnite, prosim: Hore uvedené (daje st overené minimalne ¢asové Udaje pre Uspesné Cistenie pri po-
pisanych krokoch programu. Odchylujice sa procesné parametre (dIhsi ¢as Gistenia, ako aj vyssie teploty
Gistenia do 95 °C) neskodia indtrumentom a sti dovolené podia konceptu Aq-, porovn. hodnota A, > 3000.
Pri pouZiti iného Cisti¢a pouzivajte iba také Cistice, ktoré maji porovnatelné viastnosti k Cisticu deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie), napr. vzhiadom na pH-hodnotu, ako aj znasanlivost voci plastom. V pripade
pochybnosti sa skontaktujte s kompetentnym dodavatelom, resp. osobu poverenou hygienou.

Kontrola:

Pred sterilizaciou vykonajte vizualnu kontrolu a preverenie vzhladom na neporuenti izolaciu, Gistotu a
integritu indtrumentu.

Udrzba:

Ziadna

Balenie: .

Vycistené a dezinfikované indtrumenty zabalte do obalov na jednorazovu sterilizaciu (jednoduché balenie
alebo dvojbalenie) alebo instrument, resp. podnos s vycistenymi a dezinfikovanymi intrumentmi prehodte
bavinenou utierkou a skladujte spolu so sterilizaénymi kontajnermi, podla nasledovnych poZiadaviek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Sterilizujte iba vycistené a dezinfikované produkty. .

+ Sterilizacia parou, parny sterilizator schvaleny podla EN 13060, resp. EN 285 a podla EN ISO 17665
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Kroky programu:

Parameter

Metéda

Frakcionované vakuum (dynamické evakuovanie)

Teplota sterilizacie

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

Cas sterilizacie (as zastavenia pri teplote min. 3 minaty
sterilizécie)
Cas susenia min. 30 minGt

A\ Nesterilizovat v horiicom vzduchu!
A\ Nesterilizovat' v STERRAD®!

A\ Instrument pri potencidlnom kontakte s prionmi znicte (CJD - nebezpecenstvo kontaminécie) a nep-

ouzivajte znova.
Skladovanie / Preprava:

Skladovat' v suchu. Chranit' pred sineénym Ziarenim. Uskladnit' a prepravovat' v bezpecnych nadobach /

obaloch.

Pri spatnych zésielkach posielajte iba vycCistené a dezinfikované produkty v sterilnych baleniach.
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Zvlastne upozornenia:

Hore uvedené navody boli vyrobcom schvalené ako vhodné na pripravu medicinskeho produktu na jeho
opatovné pouzitie. Spracovatelovi prindlezi zodpovednost, Ze skutotne vykonana Uprava dosiahne Zelany
vysledok s pouzitym vybavenim, materidimi a personalom v upravarenskom zariadeni.

Zavazné pripady vzniknuté v sivislosti s produktom je nutné ohlasit’ vyrobcovi a kompetentnému organu
¢Clenského $tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Opravy na produktoch smie vykondvat iba vyrobca alebo nim vyslovne poverena firma. Inak zanikne zéaruka
a prip. tiez dalSie zaruéné naroky voci vyrobcovi.

Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto ndvodu na pouZivanie vedie k vyli¢eniu zaruky
spolo¢nostou Sutter Medizintechnik GmbH.

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

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



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 smernicami bolni$nice za ostre, biolosko kontaminirane predmete.
Ta navodila ne nadome$¢ajo branja navodil za uporabo uporabliene elektrokirurske naprave in druge
opreme. Za nadaljnje informacije glede elektricne 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:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss?ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro in Selec-
tal™ bipolarne pincete za koagulacijo selektiranega tkiva.

Sutter bipolarne sesalne pincete za uporabo v elektrokirurgiji za koagulacijo tkiva in odsesovanje tekocin.
Sutter bipolarne splakovalne pincete za uporabo v elektrokirurgiji za koagulacijo in dovod teko€in v selektivno
tkivo.

Zivljenjska doba:

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

Pred uporabo:

/\ Pred vsako uporabo preverite, ali je izdelek Cist, njegovo mehansko delovanje in brezhibno izolacijo.
Priporo¢amo preverjanje izolacije z ustrezno preizkusevalno napravo.

A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

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

Pinceto in kabel prikljucite samo na izklopljeno elektrokirursko napravo ali v nacinu Standby - nacin priprav-
lienosti. Neupostevanje lahko pripelje do opeklin in elektri¢nih udarov!

Elektrokirurski kabel:
Sutter bipolarne pincete so namenjene za uporabo z bipolarnim silikonskim kablom, z vticem US ali evrop-
skim ploskim prikljuckom, katerega proizvajalec je Sutter Medizintechnik GmbH.

Med uporabo:

A\ Vedno delajte z najnizjo nastavitvijo zmogljivosti, ki je potrebna za Zeleni kirurski ucinek.
A\ Najvi$ja dovoliena napetost 500 Vp

A\'S konic redno briSite ostanke krvi in tkiva.

A\ Konice pincet lahko povzrogijo poskodbe!

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

Ponovna uporaba:

Splosna opozorila:

Upostevajte nacionalne smernice in dologila!

Instrument loCite od kabla!

Celotna ponovna uporaba vkljucuje predhodno Cis¢enje, CisCenje / dezinfekcijo in sterilizacijo.

A\ Zaradi ucinkovitosti in ponovljivosti je treba vedno izvesti strojno ¢iscéenje / dezinfekcijo!

A\ Splakovalne in sesalne pincete je treba vedno strojno pripraviti!

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

A\ Pincet ne zvijajte narazen! (FIG1)

Predhodno ¢iscenje:

« Krvi in ostankov tkiva ne pustite, da se posusijo, temvec jih po najve¢ 1 uri temeljito splaknite s hladno vodo!
Po potrebi uporabite mehke $¢etke (ne uporabljajte Zicnih krta¢ ali podobnega).
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« Pri splakovalnih in sesalnih konicah pred splakovanjem zagotovite, da so odprtine prazne. Po potrebi upora-
bite Cistilno Zico / $¢etko (TAB1:A). Lumino instrumentov splahnite petkrat z brizgalko za enkratno uporabo
(minimalni volumen 50 ml) in z neposrednim priklju¢kom na obstoje¢i Luer-Lock.

+ Premi¢ne dele pri predciscenju veckrat premikajte sem in tja.
Rocno ¢iséenje in dezinfekcija:

Korak ciséenja Opis

Predhodno Cis¢enje

5 minut splahnjujte pod hladno vodo, pri tem aktivirajte premicéne dele.
Instrument tako dolgo obdelujte z mehko $¢etko (npr. MED100.33 Medisafe
GmbH) dokler ostanki niso ve¢ vidni.

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

Ultrazvok in dezinfekcija

Zakljuéno ¢iscenje Mesta, ki se tezko Cistijo, po potrebi splahnjujte s €istilno pistolo 20 sekund,

nato celotni instrument spirajte 30 sekund z demineralizirano vodo.

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



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

« Opcijsko dobavljiv pladenj za shranjevanje (TAB1:B) zagotavlja varno shranjevanje.
Za izbolj$an rezultat ¢iscenja lahko lumino splakovalnih in sesalnih pincet prikljucite na splakovalni prikl-
jucek RDG, z uporabo obstojecih prikljuckov Luer-Lock.

Parameter

1042 °C, 1 minuto

70+2 °C, 5 minut

1042 °C, 1 minuto

90+2 °C, 5 minut

* Prosimo, upostevajte: Zgoraj navedeni podatki so potriene navedbe minimalnega ¢asa za uspe$no
C¢iS¢enje, pri opisanih programskih korakih. OdstopajoCi parametri procesa (daljSe obdobje ¢iSCenja in
vi§je temperature ¢is¢enja, do 95 °C) ne $kodijo instrumentom in so dovoljeni v skladu s konceptom A,,
prim. vrednost A, > 3000. Ob uporabi drugega Cistilnega sredstva uporabljajte samo taksna Cistila, ki imajo
primerljive lastnosti s Cistilnim sredstvom deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), npr. glede pH-vred-

nosti in zdruzljivosti s plasticnimi materiali. V primeru dvoma se obrnite na pristojnega dobavitelja oz.
pooblascenca za higieno.

Programski koraki

Predsplakovanje
Cisgenje z 0,5 % (5 mi/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Zakljuéno splakovanje

Termiéna dezinfekcija

Kontrola:
Pred naslednjo sterilizacijo izvedite vizualno kontrolo in preverite brezhibnost izolacije, ¢isto¢o in neposko-
dovanost instrumenta.

Vzdrzevanje:
Brez.

Embalaza:

Ociscene in dezinficirane instrumente embalirajte v embalazo za enkratno sterilizacijo (enojno ali dvojno
pakiranje) ali instrument oz. pladenj, z ustrezno o¢is¢enimi in dezinficiranimi instrumenti, zavijte v bombazno
krpo in skladiscite skupaj s posodami za sterilizacijo, ki ustrezajo naslednjim zahtevam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* primerno za parno izolacijo (temperaturna obstojnost do najmanj 141 °C, zadostna paropropustnost)

« zadostna za$c€ita instrumentov oz. sterilizacijskih embalaz pred mehanskimi poskodbami

Sterilizacija:

Sterilizirajte samo primerne in dezinficirane izdelke.

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

Parameter

Postopek

Frakcioniran vakuum (dinamicna evakuacija)

Sterilizacijska temperatura

132 °C (najve¢ 138 °C s prib. Tolerance, v skladu z
EN ISO 17665)

Cas sterilizacije (¢as zadrzevanja pri
sterilizacijski temperaturi)

vsaj 3 minute

Cas susenja

vsaj 30 minut

A\ Ne sterilizirajte v vrocem zraku!
A\ Ne sterilizirajte v STERRAD®!

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

ponovno.
Skladis¢enje / Transport:

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

Ob vracanju izdelka posiljajte samo ocisCene in dezinficirane izdelke v sterilnih embalazah.
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Posebni napotki:

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

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

Popravila izdelkov smejo izvajati samo proizvajalci ali agencije, ki so bile izkljutno pooblastene s strani
proizvajalca. V nasprotnem primeru preneha veljati garancija in morebiti tudi dodatno uveljavijanje od$kodnin
proti proizvajalcu.

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

Pridrzana pravica do sprememb. Aktualna razli¢ica na voljo na naslovu www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Cesky (cZ]

Vyrobek / Uzivatel / Likvidace:

Elektrochirurgické pfisluSenstvi muze byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym Iékafskym personalem!
Nastroj zlikvidujte podle nemocniénich internich predpist pro ostré, biologicky kontaminované predméty.
Tyto pokyny nenahrazuiji precteni ndvodu k pouZiti tohoto elektrochirurgického pfistroje a dalSiho prislusen-
stvi. K ziskani dalSich informaci tykajicich se elektrickés bezpecnosti doporuc¢ujeme IEC TR 61289 nebo
DIN EN 60601-2-2, pfiloha 1.

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

Ugel pouziti:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro a Selec-
tal™ — bipolarni pinzety ke koagulaci vybrané tkané.

Saci bipolarni pinzety Sutter k pouZiti v elektrochirurgii ke koagulaci tkani a odsavani kapalin.
Vyplachovaci bipolarni pinzety Sutter k pouziti v elektrochirurgii ke koagulaci a pfivodu kapalin na vybrané
tkéné.

Zivotnost:

Pfi odborné aplikaci je tfeba vychazet minimalné ze 20 cyklt opétné pripravy.

Pred pouzitim:

A\ U vyrobku pred kazdym pouzitim zkontrolujte Cistotu, mechanickou funkci a neposkozenou izolaci.
Doporucujeme zkontrolovat izolaci vhodnym zkusebnim zafizenim.

A\ Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

Prokéazané zbarveni hrotli nastroju non-stick je normalni a nezavadné.

Pinzetu a kabel pfipojujte jen u vypnutého elektrochirurgického pfistroje nebo v rezimu standby. Ne-
dodrZovani mize vést k popaleninam a Urazim elektrickym proudem!

Elektrochirurgické kabely:
Bipolarni pinzety Sutter jsou ureny k pouziti s bipolarnimi silikonovymi kabely s kolikovou zastrékou US
nebo evropskou plochou pfipojkou, jejichz vyrobcem je firma Sutter Medizintechnik GmbH.
Béhem pouziti:
/\ Maximalné pfipustné napéti 500 Vp
A\ Z hrotu pravidelné otirejte krev a zbytky tkané.
/A Hroty pinzet mohou zpUsobit poranéni
A\ Hroty pinzet mohou byt po pouZziti tak horké, Ze mize dojit k popaleni!
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A\ Nastroje nikdy neodkladejte na pacienta nebo do jeho bezprostiedni blizkosti! Kabel polozte izolované od
pacienta a nepouzivané nastroje skladujte izolované.

A\ Vyrobek nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

Opétovna priprava:

VsSeobecné pokyny:

Dodrzujte narodni smérnice a predpisy!

Kabel odpojte od nastroje!

Cela opétovna priprava zahrnuje pfedbézné cisténi, Cisténi / dezinfekci a sterilizaci.

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

A Vyplachovaci a saci pinzety musi byt vzdy pfipravovany k opétovnému pouZiti strojoveé!

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

A\ Pinzetu neohybejte! (FIG1)

Predbézné cisténi:

« Zbytky krve a tkané nesmi zaschnout, ale musi byt max. do 1 hodiny pofadné oplachnuty studenou vodou!
Event. pouzijte mékké kartacky (nepouzivejte draténé kartace apod.).
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« U vyplachovacich a sacich pinzet se pfed proplachovanim presvédcte, zda jsou otvory volné. Eventuainé
pouZijte Cistici drét / kartacek (TAB1:A). Lumeny nastrojl pétkrat vyplachnéte jednorazovou stiikackou
(minimalni objem 50 ml) a pfimym pfipojenim ke stavajicim pfipojkam Luer-Lock.

+ Pfi pfedbézném ¢isténi nékolikrat pohnéte pohyblivymi dily sem a tam.

Manualni ¢isténi a dezinfekce:

Kroky cisténi Popis

Pfedbézné ¢isténi Oplachujte 5 minut pod studenou vodou, pfitom aktivujte pohyblivé dily.
Nastroj Cistéte mékkym karta¢kem (napf. MED100.33 Medisafe GmbH) tak

dlouho, dokud nezmizi vSechny zbytky.

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

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

Dodatecné c¢isténi Obtizné Cistitelna mista event. 20 s oplachuijte ¢istici pistoli, poté cely nastroj

po 30 sekund oplachujte v demineralizované vodé.

Strojové cisténi a dezinfekce:
Pfi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni (RDG) dbejte, aby toto zafizeni RDG mélo osvédCeni o ovérené
ucinnosti (napf. znatka DGHM nebo schvaleni FDA, popf. CE podle normy EN ISO 15883).



« Nastroj viozte do RDG (Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni). Pfitom dbejte, aby se nastroje nedotykaly a
byly bezpeéné ulozeny.

+ Volitelné ulozné boxy (TAB1:B) zajistuji bezpecné ulozeni.
Pro lepsi vysledek ¢isténi mohou byt lumeny vyplachovacich a sacich pinzet pfipojeny k oplachovaci
pfipojce RDG (Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni) za pouziti stavajicich pFipojek Luer-Lock.

Programové kroky Parametry

10 +2 °C, 1 minuta
70 +2 °C, 5 minut
10 +2 °C, 1 minuta
90 +2 °C, 5 minut
+ Respektujte: VySe uvedené Udaje jsou ovérené Udaje minimalni doby pro Uspésné ¢isténi u popsanych
programovych kroku. Odli$né procesni parametry (del$i doba Cisténi i vyssi teploty cisténi do 95 °C) nés-
troje neposkozuji a jsou pfipustné podle konceptu A,, viz hodnota A, > 3000. Pfi pouziti jiného Eisticiho
prostredku pouZijte jen takovy prostiedek, ktery vykazuje porovnatelné vlastnosti jako prostfedek deconex®
28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), napfiklad s ohledem na hodnotu pH i snasenlivost s plasty. V pfipadé
pochybnosti kontaktujte dodavatele, popf. osobu povéfenou hygienou.

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

Tepelna dezinfekce

Kontrola:

Pred sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni nepo$kozené izolace, Cistoty a neporusenosti nastroje.
Udrzba:

Zadna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do jednorazovych sterilizacnich oballi (jednoduchy nebo dvojity
obal) nebo nastroj, popf. box s vycisténymi a dezinfikovanymi nastroji zabalte do bavinéné utérky a spole¢né
je ulozte do sterilizacnich kontejnerd, které odpovidaji nasledujicim pozadavkim:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ Dostatecna ochrana nastroju, pop. sterilizacnich oballi pfed mechanickym poskozenim.

Sterilizace:
Sterilizujte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky.
« sterilizace parou, parni sterilizator ovéreny dle EN 13060, pop. EN 285 a EN ISO 17665
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Programové kroky

Parametry

Metoda

Frakcionované vakuum (dynamické odvzdusnéni)

Sterilizacni teplota

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

Doba sterilizace (doba setrvani pfi
steriliza¢ni teploté)

min. 3 minuty

Doba suseni

min. 30 minut

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!
A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

AV pripadé kontaktu s priony muze dojit ke zniceni nastroje (CJD — nebezpeci kontaminace) a nelze jej

jiz dale pouzivat.
Skladovani / Preprava:

Skladovat v suchu. Chrafte pred sluneénim zafenim. Skladujte a prepravujte v bezpecnych nadobach /

obalech.

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

VySe uvedené pokyny byly vyrobcem specifikovany jako vhodné pro pfipravu Iékafského vyrobku k jeho
opétovnému pouziti. Osoba provadéjici pfipravu je odpovédna za to, Zze skute¢né provadéna pfiprava s
pouzitym vybavenim, materialy a personalem v pfipravném zafizeni dosahne pozadovaného vysledku.
Zavazné pripady, k nimz doslo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci a pfislusnym Gradim v
Clenském staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo pacient.

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

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

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

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



Magyar (HU

Termék / Felhasznalé / Megsemmisités:

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet hasznalhatja és semmisitheti meg! A
miszert az éles, biologiai szempontbél szennyezett targyakra vonatkozo kérhézon beliili iranyvonalak szerint
semmisitse meg.

A jelen utasitds nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi tartozék hasznalati
Utmutatoéjanak elolvasasat. Az elektromos biztonsagra vonatkozo tovabbi informacidkért olvassa el a [IEC TR
61289 vagy DIN EN 60601-2-2 1. mellékletét.

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

Rendeltetésszerii hasznalat:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro és Selec-
tal™ bipolaris csipeszek a kiilénvalasztott szdvet koagulalasahoz.

Sutter bipolaris csipeszek az elektrosebészeti beavatkozasokban a szévetek koaguldlasahoz és a fol-
yadékok elszivasahoz.

Sutter bipolaris oblitécsipeszek az elektrosebészeti beavatkozasokban a killénvalasztott szévetek koag-
uldlasahoz és a folyadékokkal valé ellatasahoz.

Elettartam:
Szakszer(i hasznalat esetében legalabb 20 Ujrael6készitési ciklusbol kell kiindulni.

Hasznalat el6tt:

A\ Minden hasznalat elétt ellenérizze a termék tisztasagat, mechanikus mikodését és érintetlen
szigeteltségét.

A szigetelés ellendrzését megfelel ellenérzékésziilékkel ajanlott elvégezni.

A\ Csak kifogastalan allapotd, sterilizalt terméket hasznaljon!

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

A csipeszt és kabelt csak kikapcsolt elektrosebészeti készillékekhez, vagy készenléti (standby) modban

csatlakoztassa. Ennek be nem tartdsa égési sériilésekhez és elektromos aramiitéshez vezethet!

Elektrosebészeti kabel:
A Sutter bipolaris csipeszek az US-dugdcsatlakozokkal vagy eurdpai lapos csatlakozasokkal ellatott bipolaris
szilikonkabelekkel hasznalhatok, melyek gyartéja a Sutter Medizintechnik GmbH.

Hasznalat kozben:

A\ Mindig a kivant sebészeti hatashoz szikséges legkisebb teljesitménybeallitassal dolgozzon.
A\ Maximalis engedélyezett feszliltség 500 Vp.

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

A\ A csipeszek hegyei sériiléseket okozhatnak!
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A\ A csipeszek hegyei a hasznalatot kdvetden annyira kiforrésodhatnak, hogy égési sériiléseket okozhatnak!

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

A\ Ne hasznalja gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

Ismételt elokészités:

Altalanos tudnivalok:

Vegye figyelembe a helyi irdnyvonalakat és rendelkezéseket!

Vélassza le a miszert a kabelrdl!

A telies elokészités az elbtisztitast, a tisztitast / fertétlenitést és a sterilizalast foglalja magaban.

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

A\ Az 8blité- és elszivocsipeszeket mindig gép segitségével készitse eld!

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

A\ A csipesz-elemeket ne hajlitsa el egymastdl! (FIG1)

Elétisztitas:

« A vért és szbvetmaradvanyokat ne hagyja megszaradni, hanem legfeljebb 1 éran bellil hideg vizzel ala-
posan mossa le! Sziikség esetén hasznaljon kefét (ne hasznaljon drétkefét és hasonld eszkozt).
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« Az 6blité- és elszivocsipeszek esetében az atmosas el6tt gy6zédjon meg arrdl, hogy a nyilasok szabadok.
Adott esetben haszndljon tisztitddrotot / kefét (TAB1:A). A miiszerek lumenjeit 6t alkalommal egy egyszeri
hasznalatl fecskendével (minimalis Grtartalom 50 ml) és a meglévd Luer-Lock-hoz kézvetlentil csatlakoz-
tatva mossa meg.

* A mozgathat¢ részeket az el6tisztitasnal tobbszor ide-oda mozgassa.

Kézi tisztitas és fertétlenités:

Tisztitasi lépések | Leiras

Elétisztitas 5 percig hideg viz alatt mossa, ennek soran mozgassa a mozgé alkatrészeket.
A miszert addig mossa puha kefével (pl. MED100.33 Medisafe GmbH), amig nem

marad lathat6 szennyezdédés.

Ultrahang és
fertétlenités

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

Utétisztitas A nehezen tisztithatd helyeket adott esetben 20 masodpercig tisztitopisztollyal

mossa, végezetol a teljes mlszert 30 masodpercig demineralizalt vizben 6blitse.




Gépi tisztitas és fertétlenités:

A tisztito- és fert6tlenitéeszkdz (RDG) kivalasztasanal arra Ugyelien, hogy az RDG ellenérzott hatéko-

nysaggal rendelkezzen (pl. FDGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN 1SO 15883 szabvanynak megfeleld

CE-jelolés).

* Helyezze a mliszereket az RDG-be. Ennek sorén iigyeljen arra, hogy a miszerek egymashoz ne érjenek,
és biztonsagosan legyenek tarolva.

+ Az opciondlisan kaphatd tarolotalca (TAB1:B) biztonsagos téarolast garantal.
A jobb tisztitasi eredmény érdekében a mlszerek lumenjeit a meglévd Luer-Lock-csatlakoztatd
hasznalataval csatlakoztassa a fertétlenité berendezés oblité-csatlakozojahoz.

Programlépések Paraméterek

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

Héfertétlenités

90+2 °C, 5 perc

+ Vegye figyelembe: A fenti adatok minimalis idétartamra vonatkoz6 igazolt adatok a sikeres tisztitdshoz
a leirt programlépések esetében. Az eltéré folyamatparaméterek (hosszabb tisztitasi idétartam, valamint

nagyobb tisztitasi hémérséklet 95 °C-ig) nem okoznak karosodast a mlszerekben, és a A, elv szerint enge-
délyezettek, vo. A-érték > 3000. Egyéb tisztitdszerek hasznalata esetén csak olyan szereket hasznalnak,
melyek dsszehasonlithatd tulajdonsagokkal rendelkeznek a deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie)
szerrel, pl. a pH-érték, valamint a miianyagokkal szembeni kompatibilitisra vonatkozoan. Kétségek eseté-
ben forduljon az illetékes beszallitéhoz ill. a higiéniaért felelé megbizotthoz.

Ellendrzés:

A sterilizalas el6tt végezze el a mliszer vizudlis ellendrzését, a sértetlen szigetelés ellenérzését, ellendrizze
a miszer tisztasagat és épségét.

Karbantartas:

nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fertétlenitett miiszereket csomagolja az egyszeri sterilizaciés csomagolasba (egyszeri
vagy kettds csomagolds), vagy a miszert ill. talcat a megtisztitott és fert6tlenitett miiszerrel burkolja
pamutrongyba, és a sterilizacios tartallyal egyiitt tarolja, melyek megfelelnek az alabbi kovetelményekneknek:
+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« gozsterilizalashoz alkalmas (h6allésag legalabb 141 °C-ig, kell6 gézateresztés)

» mlszerek ill. sterilizaciés csomagolasok kelld védelme mechanikus sérilések ellen.
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Sterilizélas:
Csak megtisztitott és fert6tlenitett termékeket sterilizaljon.
« Gozsterilizalas, gbzsterilizalo a EN 13060 ill. EN 285 szabvanynak megfeleléen, EN ISO 17665 szerint igazolva

Paraméterek

Frakcionalt vakuum (dinamikus evakualas)

132 °C (max. 138 °C plusz tlréshatar a EN ISO 17665 szerint)
legalabb 3 perc

Programlépések
Eljaras
Sterilizalasi hémérséklet

Sterilizalasi id6tartam (tartasidé
sterilizalasi hdmérsékleten)

Széritasi id6 legalabb 30 perc

A\ Ne sterilizélja forrd levegével!

A\ Ne sterilizdlia STERRAD®-al!

/\ Ha a mszer lehetséges prionokkal kapcsolatba Iép, semmisitse meg (CJD - fertdzésveszély) és tobbé
ne haszndlja.

Tarolas / Szallitas:

Szérazon térolja. Ovja a napfénytél. Biztonsagos taroldkban / csomagolasban tarolja és szallitsa.
Visszakilldés esetén csak megtisztitott és fertdtlenitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.
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Specialis tudnivalok:

A fenti utasitasokat a gyarté jovahagyta az orvostechnikai eszkoz eldkészitéséhez és Ujrafelhasznalasahoz.
Az elokészitének kotelessége, hogy a kivant cél elérésének érdekében az elokészitésnél az alkalmas sze-
mélyzettel egyiitt felhasznalja a megfeleld kellékeket és anyagokat.

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

A termékek javitasat kizarélag a gyarté vagy a gyartd altal felhatalmazott szakmihelyek végezhetik. Kilon-
ben a garancia érvényessége megsemmisill, és adott esetben megsz(inik a gyartdé barmilyen kartéritési
kotelezettsége a vevovel szemben.

A termék mindennem( maédositasa vagy a jelen Utmutatotol valo eltérés esetében a Sutter Medizintechnik
GmbH feleldssége megsziinik.

Modositasok joga fenntartva. Az aktualis verzio elérhet6 az alabbi cimen: www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Gaminys / Naudotojas / Salinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidZiama tik kompetentingam medicinos personalui! Instru-
menta Salinkite pagal vidines ligoninés nuostatas del astriy, biologiskai uztersty daikty.

Si instrukcija neatleidzia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo instrukcijy
skaitymo. ISsamesnés informacijos dél susijusios su elektra saugos rasite IEC TR 61289 arba DIN EN
60601-2-2 1 priede.

\ Nesterilas. Prie$ naudodami pirmg kartg ir toliau pries kiekvieng naudojimg nuvalykite ir sterilizuokite.

Paskirtis:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro ir Selec-
tal™ bipoliariniai pincetai atrinktam audiniui koaguliuoti.

,Sutter” bipoliariniai siurbimo pincetai skirti naudoti elektrochirurgijoje audiniy koaguliacijai ir skysciy i$si-
urbimui.

L,Sutter” bipoliariniai praplovimo pincetai skirti naudoti elektrochirurgijoje atrinkto audinio koaguliacijai ir
skys€iy tiekimui.

Eksploatavimo trukmé:

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

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 baklés ir sterilizuotus gaminius!

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

ir saugus.

Pinceta ir kabelj prijunkite tik prie iSjungto elektrochirurginio jrenginio arba parinke budéjimo rezima. Kai

nepaisoma $io nurodymo, galimi nudegimai ir elektros sroves smagiai!

Elektrochirurginiai kabeliai:

,Sutter bipoliariniai pincetai yra skirti naudoti su bipoliariniais silikoniniais kabeliais su JT kistuku arba eu-
ropine ploksciaja jungtimi, kuriy gamintojas yra Sutter Medizintechnik GmbH.

Naudojimo metu:

A\ Visada dirbkite parinke norimam chirurginiam efektui maziausig galios nustatyma.

A\ Maksimali leidziama jtampa yra 500 Vp.

A\ Reguliariai nusluostykite kraujo ir audiniy liku€ius nuo galiuky.

81



A\ Pinceto galiukai gali suzaloti!

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

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

A\ Nenaudokite, jei yra degiy arba sprogiy medziagy!

Pakartotinis paruosimas:

Bendrieji nurodymai:

Laikykités Salyje galiojanCiy reglamenty ir nuostaty!

Atskirkite instrumentg nuo kabelio!

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

A\ Dél efektyvumo ir atkuriamumo visada reikia rinktis masininj valyma / dezinfekavima!
A\ Praplovimo ir siurbimo pincetus visada paruoskite masininiu btdu!

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

A\ Nei$skeskite pinceto! (FIG1)
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Pirminis valymas:

« Nepalikite pridZidti kraujo ir audiniy likuiy, ne véliau kaip per 1 h kruop$ciai perplaukite Saltu vandeniu! Jei
reikia, naudokite mink$tus Sepecius (ne vielinj Sepetj ir pan.).

* Prie$ praplaudami praplovimo ir siurbimo pincetus, jsitikinkite, kad yra laisvos angos. Prireikus naudokite
valymo vielg / Sepetj (TAB1:A). Instrumenty kanalus praplaukite penkis kartus su vienkartiniu Svirkstu
(minimalus tdris 50 ml) ir tiesiogine jungtimi prie esamo ,Luer-Lock".

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

Rankinis valymas ir dezinfekavimas:

Valymo Zingsnis Aprasymas

Pirminis valymas 5 minutes praplaukite po $altu vandeniu, suaktyvindami judzias dalis.
Instrumenta valykite minkstu Sepeciu (pvz., MED100.33 ,Medisafe GmbH"), kol

nebesimatys likuciy.

Ultragarsas ir
dezinfekavimas

Ultragarso vonia 35 kHz kambario temperatiiroje, 10 minuciy, valymo ir dezinfe-
kavimo tirpalas 2 % ,Bomix® plus” (,Bode Chemie").

Papildomas valymas Sunkiai nuvalomas vietas prireikus 20 s praplaukite valymo pistoletu, po to visg

instrumentq praplaukite 30 sekundziy demineralizuotu vandeniu.




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

« |dékite instrumentus | VD|. Atkreipkite démesj, kad instrumentai nesiliesty tarpusavyje ir bity saugiai jdéti.
+ Pasirinktinai jsigyjami laikymo padéklai (TAB1:B) uztikrina saugy laikyma.
Geresniam valymo rezultatui pasiekti galima praplovimo ir siurbimo pincety kanalus prijungti prie VD| pra-
plovimo jungties, naudojant esamas ,Luer-Lock" jungtis.

Programy Zingsniai Parametrai

Pirminis praplovimas 1042 °C, 1 min.
Valymas su 0,5 % (5 ml/l) ,deconex® 28 ALKA ONE-x* 702 °C, 5 min.
Papildomas praplovimas 1042 °C, 1 min.
Terminis dezinfekavimas 90+2 °C, 5 min.

+ Atkreipkite démesij: prie$ tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sékmingam valymui atlikti
apraSytais programy zingsniais. Kitokie proceso parametrai (ilgesné valymo trukmé ir auk$tesné valymo
temperatra iki 95 °C) nekenkia instrumentams ir yra leidziami pagal A, koncepcija, plg. A, verté > 3000. Jei
naudosite kitokj valiklj, rinkités tik tokj valiklj, kurio savybés yra panasios i valiklio ,deconex® 28 ALKA ONE-

x"“ (,Borer Chemie" savybes), pvz., dél pH vertés ir suderinamumo su plastikais. Jei abejojate, kreipkités |
savo tiekéjg arba atsakinga uz higieng asmen;.

Kontrolé:

Prie$ sterilizavima apZitrékite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar gaminys $varus ir nepazeistas.
Techniné priezidra:

Néra

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus instrumentus supakuokite | vienkartines sterilizavimo pakuotes (vienguba arba
dviguba pakuoté) arba instrumentg ar padékla su nuvalytais 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, pakankamas gary pralaidumas),
+ pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuociy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy.

Sterilizavimas:
Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus gaminius.

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

Parametrai

Metodas

Frakcinis vakuumas (dinaminis iSsiurbimas)

Sterilizavimo temperatiira

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

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

A\ Nesterilizuokite karstu oru!
A\ Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

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

naudokite.
Laikymas / Transportavimas:

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

pakuotése.

Grazinimo atvejais siyskite tik iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuotése.
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Speciallis nurodymai:

Prie$ tai nurodytos instrukcijos gamintojo yra patvirtintos kaip tinkamos medicinos prietaisui paruosti jo
pakartotiniam naudojimui. Paruo$éjas atsako uz tai, kad faktiSkai atliktas paruoSimas su naudota jranga,
medziagomis ir personalu pasiekty paruoimo jrenginyje norima rezultata.

|vykus su gaminiu susijusiems rimtiems jvykiams reikia pranesti gamintojui ir valstybés-narés, kurioje yra
naudotojo ir (arba) paciento jsikirimo vieta, kompetentingai 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 teise keisti. Naujausig versijg rasite: www.sutter-med.de.

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



Latvijas o

Izstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki! Likvidéjiet
instrumentu saskana ar klinikas iek$&jiem noteikumiem par asiem, biologiski kontaminétiem priekSmetiem.
7 instrukcija neaizstaj izmantotds elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lieto$anas instrukcijas
izlasisanu. Papildu informaciju par elektrisko droSumu iesakam skatit IEC TR 61289 vai DIN EN 60601-2-2
1. pielikuma.

/\ Nesterils. Pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes nofiriet un sterilizéjiet.

Paredzétais merkis:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro un Selec-
tal™ bipolaras pincetes atlasitu audu koagulacijai.

Sutter bipolaras nostk$anas pincetes lietosanai elektrokirurgija audu koagulacijai un Skidrumu nosiik$anai.
Sutter bipolaras skalo$anas pincetes lietosanai elektrokirurgija koagulacijai un Skidruma pievadei atlasitiem
audiem.

LietoSanas laiks:
Pareizi lietojot, ir iespéjami vismaz 20 atkartotas sagatavosanas cikli.

Pirms lietoSanas:

A\ Katrreiz pirms lieto$anas parbaudiet izstradajuma firibu, mehanisko darbibu un nebojatu izolaciju.
lesakam parbaudit izolaciju ar piemérotu testésanas ierici.

A Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

Non-stick instrumentu galu zinama iekraso$anas ir normala un nav bistama.

Pinceti un vadu pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves rezima. To neievérojot, var
rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

Elektrokirugijas vads:
Sutter bipolaras pincetes ir paredzétas lietoSanai ar Sutter Medizintechnik GmbH raZotiem bipolariem siliko-
na vadiem ar ASV tipa tapinu spraudni vai Eiropas plakano kontaktu.

LietoSanas laika:

A\ Vienmér stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam zemako jaudas iestatijumu.
/\ Maksimali pielaujamais spriegums 500 Vp

A\ No galiem regulari noslaukiet asinu un audu atliekas.

A\ Pincetes gali var izraisit traumas!

A\ Pincetes gali péc lietoSanas var bit tik karsti, ka izraisa apdegumus!

85



A\ Nekad nenovietojiet instrumentus uz pacienta vai vina tie$a tuvuma! Vadu novietojiet izoléti no pacienta
un nelietotus instrumentus glabajiet izoléti.

A\ Nelietojiet uzliesmojoSu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!

Atkartota sagatavosana:

Visparigi noradijumi:

levérojiet valsts likumus un noteikumus!

Atvienojiet instrumentu no vada!

Visa atkartota sagatavoSana ietver sakotnéjo firisanu, tirisanu / dezinfekciju un sterilizésanu.

A\ Nemot véra efektivitates un atkartojamibas apsvérumus, vienmér jadod priekSroka mehaniskai tifisanai/
dezinfekcijai!

A\ Skalo$anas un nostik$anas pincetes vienmér sagatavojiet mehaniski!

A\ Neievietojiet idenraza parskabé (H,0,)!

A\ Neatlokiet pinceti uz abam pusém! (FIG1)

Sakotnéja tirisana:

« Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst, bet ne vélak ka péc 1 stundas tas riipigi janoskalo ar aukstu ddeni!
Ja nepiecieSams, izmantojiet mikstu suku (ne stieplu suku vai tml.)
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« SkaloSanas un nosiuksanas pincetém pirms skalo$anas parliecinieties, ka atveres nav nosprostotas. Ja

nepiecieSams, izmantojiet firiSanas stiepli / suku (TAB1:A). Instrumentu Iimenus piecreiz izskalojiet ar
vienreizlietojamo §lirci (minimalais tilpums 50 ml) un izmantojot tieSu pieslégumu pie esoSiem Luer-Lock.

Manuala tiriSana un dezinfekcija:

TiriSanas darbiba | Apraksts

Sakotnéja firiSana 5 minites skalojiet zem auksta Udens, kustinot kustigas detalas.
Instrumentu ar mikstu suku (pieméram, MED100.33 Medisafe GmbH) apstradajiet

tik ilgi, ldz vairs nav redzamas nekadas atliekas.

Ultraskanas vanna 35 kHz istabas temperatira, 10 mindtes, firiSanas vai
dezinfekcijas $kidums 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Ultraskana un
dezinfekcija

Papildu firisana Grti notiramas vietas, ja nepiecieSams, 20 sekundes skalojiet ar fifisanas pistoli,

péc tam visu instrumentu 30 sekundes noskalojiet ar demineralizétu Gdeni.

Mehaniska tiriana un dezinfekcija:
lzvéloties firiSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai butu parbaudita efektivitate (pieméram,
DGHM vai FDA apstiprinajums vai CE zime atbilstosi EN 1ISO 15883).



« levietojiet instrumentus TDI. Turklat ieverojiet, lai instrumenti nesaskartos un butu drosi noglabati. Kontrole:

+ Opcionali pieejamas glabasanas paplates (TAB1:B) garanté drosu glabasanu. Pirms sterilizéSanas vizuali parbaudiet instrumenta tiribu, nebojatu izolaciju un veselumu.
Labakam firisanas rezultatam skalo$anas un nosiksanas pinceu limenus, izmantojot eso$os Luer-Lock Apkope:
pieslégumus, var pieslégt TDI skalo$anas pieslégumam. Nav.
Programmas darbibas Parametrs lepakojums:
Sakotnaja skalosana 1042 °C, 1 minite Iztiritus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizéSanas iepakojumos (vienkarsa vai

divkarsa iepakojuma) vai instrumentu vai paplati ar izfiritiem un dezinficétiem instrumentiem ietiniet kokvilnas
Tiriana ar 0,5 % (5 miflitrs) deconex® 28 ALKA ONE-x 70£2 °C, 5 minltes salveté un kopa ievietojiet sterilizéSanas konteineros, kas atbilst $adam prasibam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

+ pieméroti sterilizéSanai ar tvaiku (temperatiras izturiba lidz vismaz 141 °C un pietiekama tvaika caurlaidi-
Termiska dezinfekcija 90£2 °C, 5 minates ba);

« pietickama instrumentu vai sterilizé$anas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

Papildu skalo$ana 1042 °C, 1 minite

+ levérojiet! lepriek$ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai firiSanai noraditajas programmas
darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks fifi$anas ilgums un augstaka tirisanas temperatra fidz 95 °C) SterilizéSana:
instrumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, salidz. A, vértiba > 3000. Izmantojot citu  Sterilizéjiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.
tiritaju, lietojiet tikai tadus tiritajus, kuriem ir lidzigas Tpadibas ka firitajam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer + Sterilizé8ana ar tvaiku, tvaika sterilizators atbilstosi EN 13060 vai EN 285 un apstiprinats saskana ar EN
Chemie), pieméram, attieciba uz pH fimeni un saderibu ar plastmasu. Saubu gadijumos konsultéjieties ar 1SO 17665
kompetento piegadataju vai personu, kas atbildiga par sanitarajam prasibam.
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Programmas darbibas Parametrs
Metode

SterilizéSanas temperatira

Frakcionéts vakuums (dinamiska gaisa izstikné$ana)
132 °C (maks. 138 °C plus pielaide atbilstosi EN ISO 17665)
Vismaz 3 minites

SterilizéSanas laiks (turéSanas
laiks steriliz€$anas temperatira)

Z0$anas laiks Vismaz 30 mindtes

A\ Nesterilizét karsta gaisa!

A\ Nesterilizét STERRAD®!

A\ lespéjamas saskares ar prioniem gadijuma instrumentu izniciniet (CJD - kontamin&cijas risks) un atkartoti
neizmantojiet.

Glabasana / Transportésana:

Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabat un transportét droSos konteineros / iepakojumos.

Sitot atpakal, sterilos iepakojumos nositiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

Ipasi noradijumi:

lepriek$ minétos noradijumus razotajs ir apstiprinajis par atbilstigiem medicinas ierices sagatavoSanai tas

atkartotai izmanto$anai. Persona, kas veic sagatavo$anu, ir atbildiga par to, lai faktiski veikta sagatavo$ana
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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.

RazZojumu remontu drikst veikt tikai raZotajs vai t& neparprotami pilnvarots dienests. Pretéja gadijuma zid
garantija un ari citi iespé&jamie atbildibas prasijumi pret razotaju.

Jebkadas izstradajuma izmainas vai $is lietoSanas instrukcijas neievérosana izraisa Sutter Medizintechnik
GmbH atbildibas zudumu.

Saglabatas tiesibas veikt izmainas. Jaunaka versija pieejama www.sutter-med.de.
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



EAANVIKA (EL

Mpoioév / Xeipiothg | Amoppiyn:

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA OEETOUdP ETITPETIETAI VO XPNOIMOTIOIOUVTAI KAl VO CTTOPPITITOVTAlI HOVO aTtod
€EIDIKEUPEVO 1aTPIKO TIPOCWTTIKG! ATTOPPITITETE TO OPYAVO TUHPWVA LE TIG ECWTEPIKEG KATEUBUVTTPIEG 0DNYiEG
TOU VOOOKOMEIOU OXETIKA LE QIXUNPG, BIOAOYIKA HOAUGHEVO QVTIKEIpEVO.

Or TapoUaeg odnyieg dev avtkaBioTouv TV avdyvwan Twv odnylwv XPAONSG TG XPNOIHOTIOIOUUEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG OUTKEUNG Kal aMwv agegoudp. lMa Tepaitépw TTANPOPOPIES avapopikd He Tnv
nAekTpIKn ao@aAeia, auatrivoupe 1o IEC TR 61289 rj DIN EN 60601-2-2 Mpoag6rikn 1.

A Aev gival atrooTeipwpévo. Mpiv TV TpWTN Xpnon kai amd kdde mepaimépw xpnaon, kabapiere Kai
QTTOOTEIPWVETE.

IKoTroupevn Asitoupyia:

ArimroAikég AaBideg Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic
Micro kai Selectal™ yia Tnv aipoaTaacn Tou €MMAEYEVOU 1GTOU.

Arrolikég AaBideg avappoenang Tng Sutter yia xprian aTtnv nAEKTPOXEIPOUPYIKA yia aipdaTaan 1aTol Kal
avappoenan Uypuwv.

Armmolikég AaBideg kabapiopoU Tng Sutter yia xprian aTnv NAEKTPOXEIPOUPYIKN Yia AIJOaTaan Kal Tpopododia

Uypwv o€ eTTAeypéVOUG 10TOUG.

Aidpkeia Jwng:

Ze owaTn xprion n didpkeia {wiig uTroAoyideTal TouhdyiaTov ae 20 KUKAOUG ETTAVETTEGEPYaTiag.

Npv T xpAon:

N\ ENéyxeTe TO TTPOIOV TTpIV oo KABE XpAaon yia kabapidtnta, unXavikn Aemoupyia Kal Jovwan e dyoyn
Karaataan.

ZUOTAVOUHE TOV EAEYXO TNG HOVWONG HE pIat KATAAANAN uakeur| eAéyxou.

A\ XpnaoipoTrolgite ovo TpoidvTa ae Ayoyn KataoTaon Kal amooTelpwpéval

‘EVag OXETIKOG OTTOXPWHATIONOG TWV CKUWY OpYavwy e avTIKOANTIKK €TTIOTpWan €ival QUTIOAOYIKOG Kal

QKivOUVOG.

Yuvoéete TN AaBida kai To kaAwdIo POVO g€ aTTEVEPYOTTOINUEV NAEKTPOXEIPOUPYIKY) GUTKEUR i} OTn AgImoupyia

€T0IMOTNTAG. Mn THPNON pTTopEi va 0dNnyRael g€ ykaupaTa Kal nAekTpoTTAngial

HAekTpoxeipoupyikd kaAwdia:

O1 dimolikég Aapideg Tng Sutter poopigovTal yia Xpran pe SImoAikd kaAwdia GINIKOVNG e apaevikd BUTHa

HMNA 1) Eupwrraikn emimedn umodoxn auvdeang Tou kataokeuaoT Sutter Medizintechnik GmbH.
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Kard tn Sidpkela TG xpriong:

A\ No gpyGleaTe TAvTa e TN XapnAGTEEN PUBLION aTTOS00NG IO TO EMBUUNTO XEIPOUPYIKO ATTOTEAETHA.

A\ Méyiotn emTpemopevn Taon 500 Vp

/N TKOUTTICETE TAKTIKG UTTOAEIPpATA QipaTOg Kal I0TOU OTTO TIG OKLEG.

A\ O1 akpég AaBidwv pTropei va TpokaAégouv TpaupaTiopoug!

A\ MeTa T Xprian ol akpég AaBiduwv PTTopei va gival TO0O KAUTEG WOTE Va TTPOKAAETOUV eykauparal

A\ ToTé pnv aTroBETETE Ta OPYaVa ETTAVW TTOV ABEVA 1) KOVTA 0€ auTov! TotoBeTeiTe To KAAWSIA povWwpEVa
og gxéan pe Tov agbevry kai ammoBnKeUETE Ta U XPNOIHOTIOIOUKEVA OPYOVO HOVWHEVA.

/A Mn XpNOIHOTTOIEITE EKEI OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA 1) EKPNKTIKA UNIKG!

Emaveme§epyaoio:

Fevikég umrodeigeig:

Tnpeite TIg €BVIKEG 00Nyieg kai TIg dlaTdgeig!

ATIOOUVBEETE TO OPYavVO aTTo TO KAAWSIO!

OAokAnpn n emavemegepyaaia mepIAapBaver Tov TPOKABaAPIoHO, Tov KaBapiopod / TV amoAupavan Kai Tnv

amoaTeipwan.

/A TIPOTIPATE TIAVTA TOV PNXAVIKO KaBapIGHO / ammoAUpavan yia AGyoug aTroTeAeaHATIKOTTAG Kal SuvaToTnTag
avarmapaywyng!

A\ Mpoetoipddete TavTa Tig AaBideg KabapiopoU Kal avappoenang e UNXaviko Tporo!
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A\ Mnv TotrobeTeite ae utrepoteidio Tou udpoyovou (H,0,)!
A\ Mn dioxwpidete T Aapida Auyigovtag mv! (FIG1)

Mpokabapiopog:

* Mnv emTPETETE VO OTEYVWVOUV UTTOAEIUpATA QilaTog Kal 10ToU aAAG EETTAEVETE OXOAADTIKG ME KPUO VEPD
10 Péy. yia 1 wpa! XpnaluotoinaTe vOeXOpEVWG HOAaKIEG BoUpTaES (OX1 TUPHATOROUPTTEG N TTapSHOIA).

« Mpiv v ékrAuon Aaidwy kaBapiapou kal avappognang ecaopalidere 61 Ta avoiyuata eival eAeuBepa.
Evdexopévwg xpnaipomoieite auppa kabapiapou / Bouptoa (TAB1:A). KaBapilete Toug aulolg Twv
opyavwy TEVTE QOpEG He pia aUplyya pIag Xprang (eAdxiaTog oykog 50 ml) kai ameuBeiag auvdean ato
Luer-Lock.

* MeTakiveite TTOMEG QopEG TTEPA - DWOE T KIVOUPEVA TUAWATA TTPIV TOV TTPOKABAPIGHO.

XelpokivnTog KaBapIopdg kal amroAupavon:

Brpa kabapiopol
MpokaBapiopog

Nepiypagn

MAEveTE yia 5 AeTITd O€ KPUO vepo, TTIECETE TOTE T KIVOUWEVD TURHATA.
Emegepyaateite 1o 0pyavo pe pia pakakid Bouptoa (1r.x. MED100.33 Medisafe
GmbH) 1600, éwg 6TOU dev UTTAPXOUV TTAOV OpaTd UTTOAEIMMOTA.




Brjpa kaBapiopol | Mepiypan Bpara mpoypduparog MapdpeTpol
Ymépnyol Kai Noutpo utreprixwv 35 kHz ae Beppokpaaia dwyatiou, 10 AeTrrd, SiaAupa MpotAuon 1042 °C, 1 Aemto
amoAUpavan KaBapiopou A amoAUpavang 2 % Bomix® plus (Bode Chemie). KaBapiopoc e 0,5 % (5 mi/AiTpo) deconex® 28 ALKA ONE-x 70£2 °C. 5 AeTd
MsTéTran IjAévas gvﬁsxopévwg S 6éaeig Tou Kaeapigowm BQOKoAu VIG'ZO OEUT. e Merémerra UGN 102 °C, 1 Aerrio
KaBapiopog £va MOTON kaBapiopou, atn auvéxeia emAévete 0AdkAnpo 1o Gpyavo yia 30

OEUTEPOAETITA [IE TTIOVIOUEVO VEPO.

Mnxavik6g kaBapiopog kal amoAupavon:
Kara tv emhoyi g ouokeurg kabapiapou kai amoAUpavang (RDG) mpoaggte wate 1o RDG va diobértel
eheypévn amoteAeapamkotnTa (TT.X. éykpion DGHM A FDA 1 afjpavan CE aUpgwva pe to EN ISO 15883).

« TomoBetAaTe Ta 6pyava ato RDG. MpoatTe TOTE WATE T OPYaAVA VA PNV £X0UV ETTAQN PETAGU TOUG Kal vat
edpadovtal pe agedAeia.

+ O1 mpoaipeTikd Siabéaipol diokor amobrkeuang (TAB1:B) efaogpalifouv pia aoealr amobrikeuan.
TMa éva BeATiwpévo amroTéAeapa KaBapIopoU UTTopEiTe va GUVBETETE TouG auAOUG Twv AaBidwv Kabapiopol
Kal avappoenang XPNOIHOTIOIWVTAG TIG UQIOTApeveG ouvdeaelg Luer-Lock amv umodoxny alUvdeang
kaBapiopou Tou RDG.

QeppIKr ammoAUpavan 90+2 °C, 5 Aetrtal

* MapakahoUpe TTPoaeTe: Ta avwTépw avapepopeva atoixeia amoteholy emBeBalwpéva aToixeia EAGXIOTWY
XPOVWV yIa €vav ETTITUXT KaBapIoUO aTa TepIypapopeva Bripara TpoypappaTwy. ATTOKAIVOUTEG TTOPAUETPOI
S1adikaaiog (peyaAUuTepn didpkela kaBapigpol kaBwg kal upnAoTepeg Beppokpaaieg kabapiopou éwg 95 °C)
Bev TTPOKAAOUV ZNUIEG OO Gpyava Kal ETTITPETTOVTOI TUPWVA HE TO OXEDIO Ay, TUYKP. ME TIUAR A, > 3000.
Te XPAON €vog AAOU aTToppUTIAVTIKOU XPNCILOTIOIEITE POVO TETOIO TTPOIOV To oTToio JIaBETEl TUYKPITIHEG
1810TNTEG P TO ammopputravTikd deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Tr.X. ava@opika pe v Tiur pH
KaBWwG Kal oUPBATOTNTA OE OXEON PE OUVOETIKEG UAEG. Ze TTEPITITWON AUQIBONIOG ETTIKOIVWVATTE HE TOV
uTTEUBUVO TTPOPNBEUTH 1) TOV UTTEUBUVO UYIEIVAG.

‘EAeyxog:
Mpiv amd mv amoaTeipwan die§ayeTe Evav OTITIKG €Aeyx0 Kal €TIBEWPNAN YIa HOVWOEIG O€ dyoyn Katdataan,
yIo KaBapIOTNTA KOl AKEPAIOTNTA TOU OPYAVOU.
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Zuvtipnon:

Aev amaireital

Zuokevaoia:

ZUOKeUAZETe Ta KaBapiopéva Kal aTTOAUPACHEVT OPYavVa OE OTTOOTEIPWHEVEG TUOKEUATIES MITG XPARONG (Hovh

1} SITTAR} guokeuaaia) 1 TUNiyeTe To dpyavo 1 To Bigko Pe Ta KaBapiopéva kal aTTOAUPACEVa Opyava ot éva

BapBakepd avi kal atroBnkeUeTe padi oe Soxeia aTToaTEIPWANG, Ta OTToia TTANPOUV TIG AKOAOUBEG aTTAITATEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« gvBEikvuvTal IO ATTOOTEIPWAT PE OTHO (aTaBepdTNTa BeppoKpaaiag éwg Tou. 141 °C emapkn diamepatdTTa
aToV aTpo)

* ETTOPKAG TTPOCTATIA TWV OPYAVWY 1} TWV ATTOCTEIPWHEVWY CUTKEUATIWY OTTO UNXAVIKEG {NMIEG

AmooTeipwon:
ATTOOTEIPWVETE POVO KABAPITPEVA Kal ATTOAUPATHEVA TTPOIOVTA.

« ATrooTeipwan pe aTUO, OTTOOTEIPWTAG HE aTud oUugwva pe Ta EN 13060 f EN 285 kai pe éAeyxo
£yKUpOTNTOAG GUPPWVa pe To EN I1SO 17665
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BAparta Tpoypdupatog Mapdperpol

Aladikagia KAhaopaTikd kevo (Suvapikn ekkévwan)

132 °C (péy. 138 °C gupmepiA. avoxrig oUWV pE
10 EN ISO 17665)

OeppoKpaaia aTToaTEIPWANG

Xpovog amoaTteipwang (XxpOvog avauovrg ae TOUA. 3 AetTTd

Beppokpaaia amoaTeipwang)

XpoOvog OTEYVWHATOG TOUA. 30 AetrTdl

A\ Mnv amooTelpwveTte g€ Bepud aépal

A\ Mnyv amoateipwvere oe STERRAD®!

A\ Amroppiyte 10 Opyavo oe evdexopevn emagr pe mpiov (CID - Kivduvog poluvang) kai pnv
ETTAVOYKPNTILOTIOIEITE.

ATrolrikeuon / Metagopa:

AmoBnkeUeTe og aTeYVO Xwpo. MpoaTatevete amd v nAiokr akTivoBoAia. ATToBnKeUeTe Kol PETAPEPETE OE

ao@aAn doxeia / guokeuaaies. Ze EMOTPOPEG ATTOOTEAETE MOVO KaBapd Kol ammoAupaopéva TTPoiovTa o

QTTOCTEIPWHEVEG CUTKEUQTIEG.



E18ikég urodeieig:

O avwTépw avaPePOPEVEG UTTODEICEIG £XOUV ETTIKUPWOEI OTTO TOV KOTAOKEUAOTH WG KATGAANAES yia Tnv
TTPOETOINOTIO €VOG 1ATPIKOU TTPOIOVTOG yia TV €Tmavayxpnalgotroinary Tou. H emiteugn Tou embupnTol
amoTEAéTHATOG PETW TNG TIPAYHATIKAG dleSayxBeioag TPoETOINATiag Pe TOV XPNOILOTTOIOUUEVO EEOTTAIONO, Ta
UNIKG Kau Tar GTopa 0TnV €yKaTaaTaon £megepyaaiag, amoteAei ubUvN Tou apuoddIou TTAPACKEUTTH.

ZoBapd TTEPITTATIKA TTOU TIPOKUTITOUV KAl GXETICOVTAI HE TO TIPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPOVTAI OTOV KATATKEUADTH
Kal aTnV UTIEUBUVN apxr Tou KPATOoUG PEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETNHEVOS O XEIPIOTAG A/KaI 0 ATBEVA.

O emokevég aTa TTPOIdVTA EMTPETETAN Vo die§dyovtal POVO OTTO TOV KATOOKEUADTH A Ao pia EIBIKA
££0UCI0BOTNYEVN OTTO AUTOV ETTIXEIPNOT. Z€ QVTIOETN TEPITITWON AKUPWVETAI ) £YYUNGN Kol EVOEXOUEVWG KAl
TIEPUITEPW ATTAITATEIG EUBUVNG EVAVTI TOU KATAOKEUATTH.

KdBe Tpotromoinan ato Tpoidv fi amokAion amo TIg TTapoUaeg odnyieg Xpnang odnyei ae efaipean amo Ty
€uBUvn yia TV eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v emoUAagn aMaywv. Tpéxouaa ékdoan diaBéaiun atnv igTooeAida www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

(HR]

Proizvod / korisnik / zbrinjavanje:

Samo stru¢no medicinsko osoblje smije upotrebljavati i zbrinjavati elektrokirurski pribor! Instrumente je po-
trebno 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 koristi.
Za dodatne informacije o elektri¢noj sigurnosti preporu¢ujemo normu 7o IEC TR 61289 ili DIN EN 60601-2-2,
Prilog 1.

/\ Nije sterilno. Prije prve i nakon svake uporabe o€istite i sterilizirajte proizvod.

Namjena:

Bipolarne pincete Sutter SuperGliss®, SuperGliss?ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic
Micro i Selectal™ namijenjene su za koagulaciju odabranog tkiva.

Bipolarne usisne pincete proizvodaca Sutter upotrebljavaju se u elektrokirurgiji za koagulaciju tkiva i usisa-
vanje tekucina.

Bipolarne pincete za ispiranje proizvodaca Sutter upotrebljavaju se u elektrokirurgiji za koagulaciju odabra-
nog tkiva i dovod tekucine odabranom tkivu.
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Zivotni vijek:

U slucaju strucne uporabe moze se oekivati minimalno 20 ciklusa ponovne obrade.

Prije uporabe:

/\ Prije svake uporabe provjerite je li proizvod ¢ist, njegovu mehanicku funkciju i je li izolacija neoStecena.
Preporucujemo provjeru izolacije prikladnim ispitivacem.

A\ Upotrebljavajte samo besprijekorne i sterilne proizvode!

Odredena promjena boje non-stick vrhova instrumenta uobi¢ajena je bezopasna.

Pincetu i kabel prikljucite samo na iskljuceni elektrokirurski uredaj ili na elektrokirurski uredaj koji je u stanju
pripravnosti. Nepridrzavanje navedenog moze dovesti do opeklina i strujnih udara!

Elektrokirurski kabel:

Bipolarne pincete proizvodata Sutter namijenjene su za uporabu s bipolarnim silikonskim kabelima s
americkim zatiénim utikacem ili europskim plosnatim prikljuckom koje je proizvelo drustvo Sutter Medizin-
technik GmbH.

Tijekom uporabe:

A\ Radite uvijek s najnizom postavkom snage za Zeljeni kirurski efekt.
A\ Maksimalno dopusteni napon je 500 Vp

A\ Redovito obrisite ostatke krvi i tkiva s vrhova.

A\ Vrhovi pincete mogu prouzroditi ozljede!
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A\ Vrhovi pincete mogu nakon uporabe 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!

Ponovna obrada:

Opce napomene:

Slijedite nacionalne smjernice i propise!

QOdspojite instrument od kabela!

Cijela ponovna obrada ukljucuje predéiscenje, ¢iséenje/dezinfekciju i sterilizaciju.

A\ Zbog djelotvornosti i mogucnosti ponavljanja uvijek je potrebno dati prednost strojnom ¢&ig¢enju/dezin-

fekciji!

A\ Pincete za ispiranje i usisavanje uvijek je potrebno strojno obraditi!

A\ Nemojte ih umetnuti u vodikov peroksid (H,0,)!

A\ Pincetu ne razdvajajte savijanjem! (FIG1)

Predciscenje:

+ Ne ostavljajte krv ni ostatke tkiva da se osus$e nego ih nakon maksimalno 1 sata temeljito isperite hladnom
vodom! Prema potrebi upotrijebite mekane Cetke (ne Celicne ili slicne Cetke).



« U slu¢aju pinceta za ispiranje i usisavanje prije ispiranja provjerite jesu li otvori slobodni. Prema potrebi
upotrijebite Zicu za ¢iScenje ili Cetku (TAB1:A). Lumene instrumenata isperite pet puta pomocu jednokrat-
ne Strcaljke (minimalni volumen od 50 ml) i izravnim priklju¢ivanjem na postoje¢i nastavak tipa luer lock.

+ Pokretne dijelove prilikom predcis¢enja pomicite nekoliko puta u svim smjerovima.

Rucéno ¢iscenje i dezinfekcija:

Koraci ¢iséenja Opis

Predciscenje Ispirite 5 minuta pod hladnom vodom, pritom pomicite pokretne dijelove.
Instrument obradujte mekanom ¢etkom (npr. MED100.33 Medisafe GmbH) sve

dok tragovi ostataka vie nisu vidljivi.

Ultrazvuk i
dezinfekcija

Ultrazvuéna kupelj od 35 Hz pri sobnoj temperaturi, 10 minuta, otopina za ¢is¢enje
i dezinfekciju 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Naknadno ¢is¢enje | Mjesta koja se tesko Ciste ispirite prema potrebi 20 sekundi pistoliem za ciscenije,

zatim ispirite cijeli instrument 30 sekundi demineraliziranom vodom.

Strojno ¢iScenje i dezinfekcija:
Prilikom odabira uredaja za CiS¢enje i dezinfekciju pazite na to da je ispitana djelotvornost uredaja (npr.
odobrenje DGHM-a ili FDA-a odnosno oznaka CE u skladu s normom EN ISO 15883).

* Instrumente umetnite u uredaj za ciS¢enje i dezinfekciju. Pritom pazite na to da se instrumenti ne dodiruju
i da se sigurno uvaju.

+ Opcionalno dostupni pladnjevi za spremanje (TAB1:B) jamce sigurno spremanje.

Za poboljani rezultat ¢is¢enja lumena pinceta za ispiranje i usisavanje mogu se pomocu postojeéih

priklju¢aka nastavaka tipa luer lock prikljuciti na prikljucak za ispiranje uredaja za ciscenje i dezinfekciju.

Programski koraci Parametri

Predpranje 10+ 2 °C, 1 minuta

Ciscenje 0,5-postotnim (5 ml/litri) sredstvom deconex® 28 ALKA ONE-x | 70 + 2 °C, 5 minuta

Naknadno ispiranje 10 £2 °C, 1 minuta

Termicka dezinfekcija 90 £ 2 °C, 5 minuta

+ Imajte na umu: gore navedeni podaci su potvrdeni podaci o minimalnim vremenima za uspje$no cis¢enje
kod opisanih programskih koraka. Odstupaju¢i parametri procesa (dulje trajanje pranja, kao i viSe tempera-
ture pranja do 95 °C) ne Stete instrumentima i dopusteni su prema konceptu A, usp. vrijednost A, > 3000.
Kada upotrebljavate drugo sredstvo za ¢iS¢enje, upotrebljavajte samo takva sredstva za cis¢enje koja imaju
svojstva usporediva sa sredstvom deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) u pogledu pH vrijednosti i kom-
patibilnosti s plastikama. U slu¢aju dvojbi obratite se nadleznom dobavljacu ili osobi zaduzenoj za higijenu.
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Kontrola:
Prije sterilizacije provedite vizualnu kontrolu i provjerite je li izolacija neoStecena, zatim Cistocu te je li inst-
rument neostecen.

Odrzavanje:
Nije potrebno.

Pakovanje:

Ocidcene i dezinficirane instrumente pakirajte u jednokratna sterilna pakovanja (jednostruko ili dvostruko

pakovanije) ili instrument odnosno pladnjeve zamotajte zajedno s ocid¢enim i dezinficiranim instrumentima u

pamucnu krpu i spremite ih zajedno u sterilne spremnike koji udovoljavaju sliedecim zahtjevima:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« prikladno za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do min. 141 °C, dostatna paropropusnost)

« dostatna zastita instrumenata odnosno sterilnog pakovanja od mehanickih ote¢enja.

Sterilizacija:

Sterilizirajte samo o¢iS¢ene i sterilizirane proizvode.

« Parna sterilizacija, parni sterilizator potvrden u skladu s normama EN 13060 odnosno EN 285 i EN ISO
17665
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Programski koraci Parametri

Postupak Frakcionirani vakuumski postupak (dinamicna evakuacija)

132 °C (maks. 138 °C dodatna tolerancija u skladu s
normom EN ISO 17665)

Temperatura sterilizacije

Vrijeme sterilizacije (vrijeme zadrzavanja pri | min. 3 minute
temperaturi sterilizacije)
Vrijeme susenja min. 30 minuta

A\ Ne sterilizirajte vru¢im zrakom!

A\ Ne sterilizirajte u sustavu STERRAD®!

A\ Unistite instrument u slucaj potencijalnog kontakta s prionima (CJD - opasnost od kontaminacije) i ne-
mojte ga ponovno upotrebljavati.

Cuvanjeltransport:

Cuvajte na suhom mjestu. Zastite od sunevih zraka. Cuvajte i transportirajte u sigurnim spremnicima/
pakovanjima.

U slucaju vracanja posiljike $aljite samo ociS¢ene i dezinficirane proizvode u sterilnom pakovanju.



Posebne napomene:

Gore navedene upute potvrdio je proizvoda¢ kao prikladne za obradu medicinskog proizvoda radi njegove
ponovne uporabe. Osoba koja obraduje instrument odgovorna je za to da stvarno provedena obrada pomocu
upotrijebliene opreme, materijala i osoblja u objektu za obradu postigne Zeljeni rezultat.

Ozbiline Stetne dogadaje nastale u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu 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 izricito ovlastio. U protiv-
nom 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. Trenutaéno vazeca verzija raspoloZiva je na www.sutter-med.de.

STERRAD® je zaétitni Zig drustva Johnson & Johnson, Inc.

W3penue | nonb3oBatens / yTunusaums:

OneKTPOXMPYPINYECKUE  MPUHAANEXHOCTU  [JOMKHBI  MPUMEHATLCS W YTUNU3MPOBATLCH  TOMbKO
KBaNUULMPOBAHHBIM MEAULIMHCKUM nepcoHanom! YTunuaupoBaTb UHCTPYMEHT criesyeT B COOTBETCTBUM
C BHYTPEHHUMM NpaBunami MEAMULMHCKOrO yYpeXaeHus, YCTaHOBNEHHbIMM ANs OCTpbIX Guonornyecku
3arpsi3HeHHbIX NMPEAMETOB.

[laHHas UHCTPYKUMS HE 3aMEHSIET MHCTPYKLMIO MO SKCMMyaTalun UCroNb3yeMOro SNeKTpOXMPYPrinyeckoro
npubopa W WHbIX MpUHaANexHocTeld. PekomeHayeM O03HAKOMUTBCS C [fanbHeiiliend uHgopmauyen ob
anektpobesonacHoctyn B ctaHgapte IEC TR 61289 unm DIN EN 60601-2-2, Bknagpiw 1.

/\ HectepunbHo. Nepes nepBbiM 1 KaxabIM MOCREeAyIoLLMM NPUMEHEHNEM OUNLLATL U CTEPUNN30BATD.
LieneBoe HasHayeHue:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro u Selec-
tal™ BunonsipHble NUHLETB! ANS Koarynauum cenekTMpoBaHHON TkaHW.

BunonsipHele acnupauyoHHble NUHLETBI Sutter Ans UCMONb3oBaHUs B SNEKTPOXUPYPri s Koarynsuum
TKaHewl 1 acnupauum XuUgKoCTen.
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BunonsipHsle NpoMbIBOYHbIE MUHLETHI Sutter ANs MCNONb30oBaHWS B SNEKTPOXUPYPriM ANS Koarynsuum u
NoABOAA XMAKOCTEN K CENEKTUPOBAHHOM TKaHM.

Cpok cnyx6bi:
B cnyyae Hagnexatyero npuMeHeHusi BO3MOXHO He MeHee 20 LyIKIoB MOBTOpHOI 06paboTku.

Mepen npumeHeHneM:

A\ Tepen kaxabiM NpUMEHEHNEM MPOBEPSTb U3AENME HA NPEAMET YUCTOThI, MEXaHUYECKO! UCTIPABHOCTY
1 Ha NpeAMeT UCNPaBHOI M30NALMM.

Mbl pekomMeHzyemM NPOBEPSATH U3OMALWIO C NOMOLLbIO NOAXOASILLEro TECTepa.

A\ Vcnonb3oBaThb TOMbKO UCTPABHBIE U CTEPUNM30BaHHbIE U3Aenus!

OnpefeneHHoe M3MeHeHWe LBeTa Ha KOHLAX WHCTPYMEHTA C aHTUNpUrapHbiM MOKPLITUEM SIBRSETCS

HOPMasbHBIM 1 He [JOMKHO BbI3bIBaTb HUKAKWX ONACEHWA.

[MoakntoyaTh MUHLET U kabenb K BbIKMIOYEHHOMY 3NeKTPOXMPYPriuieckoMy npruGopy nnu B peXxume OX1aaHus.

VirHopupoBaHue AaHHOTO Yka3aH!si MOXET CTaTb MPUYMHON OXKOTOB W MOPAXEHUS NEKTPUYECKUM TOKOM!

AnekTpoxupypruyeckue kabenu:

BunonspHble MuHUETHI Sutter npefgHasHauyeHsl ANS WCMONb30BaHWUS C GunonspHbiMM kabensmn B
CUNWKOHOBOW 060MoYKe €O LUTUCHTOBBIM LUTEKEPOM aMEpUKaHCKOrO TWMa WM eBPOMErCKUM MOCKUM
LITEKepPOM, Mpou3BoANTENeM KoTopbix siBnsieTcst Sutter Medizintechnik GmbH.
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Bo Bpemsi npumeHeHus:

A\ Bcerga pabotaTtb ¢ MUHUMAmbHOW HACTPOWKOW MOLIHOCTM, HEOBXOAMMON ANst LOCTUKEHUS HYXHOMO
Xvpyprudeckoro agpdekTa.

/\ MakcumansHo fonyctumoe Hanpsbkermne 500 Vp.

/N PerynsipHo BbITMpaTh OCTaTKW KPOBM U TKAHEN C KOHLIOB NHCTPYMeHTa.

A\ O KOHLbI NUHLETA MOXHO MOPaHUTLCS!

A\ Tlocne NpUMEHEHNs KOHLbI MUHLETa MOryT BbITb HACTOMBKO FOPSIYMMM, HTO O HUX MOXHO 0BxeybCs!

/A Hn B Koem crnyyae He KnacTb WHCTPYMEHTbI Ha MalWeHTa Wni HemocpefCTBEHHO PSAoM C Hum!
MpoknaabiBaTe kabenu M3onMpoBaHHO OT NaLMEHTa, CKNagblBaTb HEUCroNb3yemble MHCTPYMEHTbI
1307IMPOBAHHO.

/\ He ncnonb3oatb B NPUCYTCTBUN FOPHOYMX UMM B3pbIBYATLIX BeLLECTB!

MoBTOpHas o6paboTka:

OGLuee ykasaHue:

CobntoaTb AUPEKTVBLI U MONOXEHUS COOTBETCTBYIOLLEN CTpaHbi!

OTCOEANHNTD MHCTPYMEHT OT Kabens!

[Mpouecc MOBTOPHOTO MCMONb30BaHUS B LENOM BKMOYaeT MOATOTOBKY, YUCTKY / Ae3nHdekumio u
CTepunuaaLyio.



A\ C yyetom Tpe6oBaHMin 3¢pHEKTUBHOCTM 11 BOCTIPOM3BOAMMOCTY pe3ynbTaToB PekoMeHayeTcs Bceraa
1CNONb30BaTh MALLMHHYI0 YNCTKY / AeanHpekLmto!

A\ Tpon3BOAUTL MOAFOTOBKY MPOMBIBOYHBIX M acrMpaLMOHHbIX MUHLETOB CreayeT Beeraa MaliHHbIM
cnocoBom!

A\ He norpyxatb B nepekuck Bogopoaa (H,0,)!

/\ He pasru6atb nuHueTb!! (FIG1)

MpepBapuTenbHas YucTka:

* He ponyckaTb 3acbixaHnsi OCTaTkOB KpPOBM U TkaHel, He Gonee yem yepe3 1 4. TWATENbHO CMbITb WX
xonofHoii Bogon! Mpu HeoBXOAUMOCTM BOCMONB30BATHCH MSATKMMMW LUETKaMW (HUKaKUX MPOBOMOYHBIX
LWETOK 1 T.N.)

+Mpexae 4Yem NPOW3BOAWTL MNPOMbIBKY, CriesyeT YBeauTbes, YTO OTBEPCTUS MPOMbBIBOYHBIX 1
aCnMpaLyoHHbIX NMUHLETOB cBOGOAHBI. Mpy HeOBXOAMMOCTU BOCMOMbL30BATLCS AMS YACTKW NPOBOMOKON
unn wetkont (TAB1:A). BHyTpeHHWe kaHambl WHCTPYMEHTOB CrieflyeT MpOMbITb NSTb pas C MOMOLLbI
0/IHOPa30BOro LUMpULA (MUHUManbHbIA 06bem 50 M), MOAKNIOYMB HEMOCPEACTBEHHO K MMEHLMMCS
pasbemam Luer-Lock.

+ [lo npoBeaeHus NpeaBapuTENbHON YUCTKI HECKOMBKO pa3 CABUHYTbL NOABIKHbIE YaCTU TyAa-Cloaa.

PyyHas uncTka u ae3uHdekums:

3Tan yncTkm Onucanue

MpeaBapuTtenbHas | B TeyeHre 5 MUHYT NpoMbIBaTH MO XONOAHO BOAOM, NPy STOM CABUrasi ¢ MecTa
yncTka NOABWXHbIE YacTy.

O6pabaTbiBaTb MHCTPYMEHT MSrKoiA LLEeTKoi (Hanpumep, MED100.33 Medisafe
GmbH) o Tex nop, noka He UCYe3HyT BCe BUAMMbIE OCTATKN.

YnbTpassyk 1 YnbTpassykosas BaHHa 35 k'Ll Npu kOMHaTHOIA TemnepaTtype, 10 MUHYT, YNCTALLMA

nesnHdekuyns 1nu fieanHuumpytoLmii pacteop 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).
3aknountensHas | B Mectax CTOVKWX 3arpasHEHIIA NPOMbIBATL C MOMOLLBIO MOIOLLErO NUCTONETa He MeHee
yucTka 20 ¢, 3aTeM BECb MHCTPYMEHT npombiBaTh 30 CeKyHI AeMUHEpan3oBaHHO BOLOM.

MexaHuyeckas Y1cTka U ae3nHdeKuus:

Mpu BbIGOpe MotOLLE-AE3NHNLMPYIOLLEH MalUMHBI CreauTb 3a Tem, YTobbl ee ahdekTMBHOCTL Gbina
nposepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemeukoe o6LuecTBo rurneHsl u Mukpobronorum)/FDA (YnpaeneHue
no CaHUTapHOMY Haf3opy 3a KayecTBOM MULLEBbLIX NPOAYKTOB U MeankameHTos, CLUA) nnu mapkvposka
3Hakom CE B cootsetcTBum ¢ EN ISO 15883).
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* [IoMeCTUTb UHCTPYMEHTLI B MOMOLLE-AE3MHDULMPYIOLLYI0 MallmHy. [pu 3TOM CneauTb 3a Tem, 4Tobbl CBOJiCTBaMM, COMOCTaBUMBIMI CO CBOWCTBaMM Motowlero cpeacTea deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
MHCTPYMEHTbI He conpukacanuchb 1 YTobbl OHY BbINK HAZEeXHO pasMeLLEeHbI. Chemie), Hanpumep, kacaTenbHo nokasatens pH, a Takke COBMECTUMOCTW ¢ mmacTMaccamu. B cnyvae
* metowmecs B kayecTBe npuHaanexHoctelt notkv (TAB1:B) rapaHTupytoT HaaexHoe XxpaHeHue. COMHEHUIA HE0BXOAMMO CBSA3aTLCS C NOCTABLUMKOM UMW YNIONHOMOYEHHbBIM MO BOMPOCAM TUr1eHbl.
[ins ynyylwenns peynbTaToB YUCTKM MOXHO MOAKMHYUTE BHYTPEHHUE KaHarbl IPOMbIBOYHBIX 1
acnupaLyoHHbIX NMUHLETOB MOCPEACTBOM UMEIOLLIMXCS Pa3bemMoB K MPOMBIBOYHOMY LUTYLEPY MaLWHbI
[ANS1 MOVKU 1 Ae3uHeKLmMM.

MpoBepka:
Mepen nocnepytoweii ctepunuaauyyenn BbIMONHUTL BU3yarlbHbIi KOHTPOMb 1 MPOBEPKY Ha npeameT
MCNPaBHOCTY U3ONSALWM, YUCTOTbI U LIENOCTHOCTI UHCTPYMEHTA.

Waru nporpammb! Mapamerpb! TexHU4eckoe 06CnyKMBaHMe:
MpenBapuTenbHas npombika 10£2 °C, 1 MuH. He TpebyeTcst
Yuctka ¢ gobasnenmnem 0,5 % (5 mn/nutp) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70£2 °C, 5 MuH. YnakoBka:

YnakoBaTb OYWLLEHHbIE W NPOAE3NH(ULMPOBAHHBIE WHCTPYMEHTHI B OAHOPA30BYl0 YNakoBKy Ans

CTepunu3auun (oavHapHas WM [BOMHAs ynakoBka) WM BMECTE MOMECTUTb MHCTPYMEHT UMW NOTOK C

Tepmuyeckas aeanHdexums 90+2 °C, 5 MuH. OYMLLEHHBIMI W MPOAE3NHULIMPOBAHHBIMW UHCTPYMEHTaMM, 3aBEPHYB UX B X/6 TkaHb, B KOHTEHEPLI ANs

CTEpUNM3aLK, OTBEYatoLME CreayoLLM TpeboBaHUAM:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOAAT ANs CTepUnu3aLyv napom (TepMocToikocTb MH. 4o 141 °C, goctatoyHas
NaponpoHMLIaEMOCTb)

* I0CTATOYHAS 3aLUMTa UHCTPYMEHTOB WM YNakoBKM [Nl CTEPUNM3ALIN OT MEXaHNYECKNX MOBPEXAEHMIA.

3aknouuTenbHas NpoMbiBKa 1042 °C, 1 MuH.

+ OBpatute BHUMaHUWe: BbillenpuBeAeHHble CBEEHUS SBMSIOTCS BanWAMPOBaHHBIMU MUHUMANbHBIMA
3HAYEHNSIMU BPEMEHWU ANs YCMELIHOM OYMCTKM BO BPEMs OMUCAHHbIX LIAroB mporpammbl. OTKIOHeHue
napameTpoB npouecca (Gonbluasi NPOAOMKUTENBHOCT YNCTKM, @ Takke Gonee Bbicokas TemnepaTypa
ynetk fo 95 °C) He HaHOCUT yLiepd WHCTpYyMeHTam W AOMYCTUMbI COrNAacHo KOHLenuun A,, CPaBHWUTH
3HaveHne A, > 3000. Mpu ncnonb3oBaHUM APYroro MOKLLEro CpeacTaa BbibpaTb cpeAcTBo, obnapatoLLme
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Crepunusauus:
CTepunn3oBaTh TOMbKO OYMLLEHHBIE U NPOAE3NHMMLMPOBAHHbIE U3AENUS.

+ CTepunusauusi napom, NapoBoii cTepunuaaTop BanuauposaH B cootBetctBum ¢ EN 13060 unn EN 285 n
B cooteeTcTun ¢ EN I1SO 17665

LLlaru nporpammbl MapameTpbl

MeTog DpaKLMOHMPyEMbI BakyyM (AMHaMWU4eckast OTkauka)

132 °C (makc. 138 °C ¢ npubasnenuem fjonycka B
cooteeTcTaum ¢ EN I1SO 17665)

Temnepatypa cTepunuaaLm

MpoaomKMTENBHOCTL CTepUNM3aLum (Bpems MWH. 3 MUH
BbIAEPXKKM NPU TemnepaType cTepununsaumm)
MpoAomKNTENBHOCTD CYLLKN MUH. 30 MUH

A\ He cTepunu3oBathb ropsium Bosayxom!

A\ He ctepunuaosatb B cuctemax STERRAD®!

/\ B cnyyae NOTEHLMANbHOrO KOHTaKTa C MpUYOHAMU YHWYTOXUTb WHCTPYMEHT (OMAcHOCTb 3apaxeHus
6onesHblo KpelTldenbaTa) U He MCNONb30BaTh €70 CHOBA.

XpaHeHue / TpaHCnOpTMPOBKa:
XpaHuTb B cyxoMm mecTe. Bepeub OT CONMHeYHbIX nyyeil. XpaHWTb M TPaHCMOPTMPOBaTb B HaAEXHbIX
KOHTeiiHepax / ynakoBke. B crnyyae Bo3spaTa nocbinartb TOMbKO OYULLEHHbIE W MPOAE3VHMNLIMPOBAHHbIE
U3Lenus B CTEPUNBHON yrnakoBKe.

OcoGble ykasaHus:

BhiLuenpyBeaeHHbIE MHCTPYKLUMN YTBEPXKAEHbI U3rOTOBUTENEM Kak Haanexalyve Ansi NOArOTOBKY WU3Aenus
MELMLMHCKOr0 Ha3HaueHusi K ero OBTOPHOMY UCMONb30BaHMI0. JTULO, OCYLLECTBASIOLLEE NOATOTOBKY, HECET
OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTOGbI (PaKTUYECKM BbINONHEHHASH NOLATOTOBKA, @ TAKKE MCTIONb3YEMbIE KOMTMOHEH-
Tbl OCHALLEHHs, MaTepuansl 1 NepcoHan opraHu3aLm, OCYLLECTBSIOLEN NOArOTOBKY, AOCTUIN TpeGye-
MbIX PE3ynbTaToB.

O cepbesHbiX NPOMUCLUECTBUSX B CBSI3W C 3TUM M3pennemM HeobXoaumo yBEAOMUTb M3rOTOBUTENS W
YMONHOMOYEHHbIA OpraH rocyaapctea-yneHa EC, B koTOpom NpoxuBaeT nonb3oBaTenb 1 (Mni) nauueHT.
PeMOHT u3genuii  paspellaeTcsi BbINONMHATb TONMbKO MPEANPUATUI-U3FOTOBUTENIO UM 0c060
YMONHOMOYEHHOW UM OpraHu3aLuu. B npoTMBHOM Criyyae aHHYNMPYETCS rapaHTusl, He MPUHUMAIOTCS Takke
1 ApYrve NpeTeHsnm No KayecTsy B agpec N3roToBUTENs.

ToGoe M3MeHeHWe U3AENUst UMK OTKIOHEHWE OT AaHHOW WHCTPYKLUMM NO JKCmnyaTauuu BeaeT K oTkasy
komnanun Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTcTBEHHOCTH.
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CoxpaHsieTcst NpaBo Ha BHECEHWE M3MeHeHWH. AKTyarnbHasi Bepcus AOCTyNHa Ha Beb-caiite www.sut-
ter-med.de

STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Srpski (SR]

Proizvod / korisnik / odlaganje:

Elektrohirurski pribor sme da koristi i odlaze samo kvalifikovano medicinsko osoblje! OdloZite instrument u
skladu sa internim bolni¢kim smernicama za ostre, biolo$ki kontaminirane predmete.

Ovo uputstvo ne zamenjuju Citanje uputstava za upotrebu kori¢enog elektrohirurSkog uredaja i druge do-
datne opreme. Za dodatne informacije o elektricnoj bezbednosti preporuc¢ujemo IEC TR 61289 ili DIN EN
60601-2-2 dodatak 1.

A\ Nije sterilno. Ocistite i steriliSite pre prve i svake sledece upotrebe.

Namena:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro und
Selectal™ bipolarne pincete za koagulaciju izabranog tkiva.

Sutter bipolarne usisne pincete za primenu u elektrohirurgiji za koagulaciju tkiva i usisavanje te¢nosti.
Sutter bipolarne ispirne pincete za primenu u elektrohirurgiji za koagulaciju i dovod te€nosti selektovanom
tkivu.



Zivotni vek:
Ako se pravilno primenjuje, moze se pretpostaviti najmanje 20 ciklusa ponovne obrade.

Pre upotrebe:

A\ Proverite ¢istocu, mehanicku ispravnost i netaknutu izolaciju proizvoda pre svake upotrebe.
Preporucujemo proveru izolacije odgovarajucim ispitivacem.

A\ Koristite samo ispravne i sterilisane proizvode!

Odredena promena boje nelepljivih vrhova instrumenata je normalna i bezopasna.

Pincetu i kablove prikljucite na elektrohirurski uredaj samo kada je iskljucen ili u standby-rezimu. Neposto-
vanje moze izazvati opekotine i strujni udar!

Elektrohirurski kablovi:
Sutter bipolarne pincete su namenjene za kori$¢enje sa silikonskim kablovima sa ameri¢kim utikacima
proizvodaca Sutter Medizintechnik GmbH.

Tokom upotrebe:

A\ Uvek radite sa najnizom postavkom snage za Zeljeni hirurski efekat.

A\ Maksimalno dozvoljen napon 500 Vp

A\ Redovno brisite ostatke krvi i tkiva sa vrhova.

A\ Vrhovi pinceta mogu da izazovu povrede!

A\ Vrhovi pinceta 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!

Ponovna obrada:

Opste napomene:

Postujte nacionalne smernice i propise!

Odvojite instrument od kabla!

Cela ponovna obrada obuhvata prethodno ¢iS¢enje, €iS¢enje/ dezinfekciju i sterilizaciju.

A\ Zbog svoje efikasnosti i ponovljivosti, masinsko Ciséenje / dezinfekcija uvek imaju prednost!

A\ Ispirne i usisne pincete potrebno je uvek masinski tretirati!

A\ Ne potapati u hidrogen peroksid (H,0,)!

A\ Pincetu ne savijati rastavljanjem! (FIG1)

Prethodno ¢iséenje:

+ Ne dopustite da se ostaci krvi i tkiva osuse, ve¢ ih temeljno isperite hladnom vodom nakon najvise 1 sata!
Ako je potrebno koristite mekane cetke (bez zicane Cetke ili slicno)
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« Kod pinceta za ispiranje i usisavanje osigurajte da su otvori slobodni pre ispiranja. Ako je potrebno koristite
Zicu za Ciséenje / Cetku (TAB1:A). Isperite lampu instrumenata pet puta $pricom za jednokratnu upotrebu
(minimalne zapremine 50 ml) i direktnim prikljuckom na postoje¢u Luer bravu.

+ Za vreme prethodnog ¢i$¢enja pomerite pokretne delove nekoliko puta napred-nazad.

Rucno ¢iscenje i dezinfekcija:

Koraci ¢is¢enja Opis

Prethodno ¢iscenje | Ispirati pod hladnom vodom 5 minuta, pritom pomerajuci pokretne delove.
Tretirajte instrument mekom ¢etkom (npr. MED100.33 Medisafe GmbH) sve dok

ostaci ne prestanu da budu vidljivi.

Ultrazvuéna kupka 35 kHz na sobnoj temperaturi, 10 minuta, rastvor za ¢is¢enje ili
dezinfekciju 2% Bomix® plus (Bode Chemie).

Ultrazvuk i
dezinfekcija

Naknadno ¢is¢enje | Ako je potrebno, isprati podrucja koja se tesko Ciste 20 sekundi pistoliem za ¢iScenje,

a zatim kompletan instrument 30 sekundi isprati demineralizovanom vodom.

Masinsko ciscenje i dezinfekcija:
Pri izboru uredaja za ¢iS¢enje i dezinfekciju (VD), uverite se da VD ima testiranu efikasnost (npr. Odobrenje
DGHM ili FDA ili CE oznaku prema EN ISO 15883).
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« Ubacite instrumente u masinu za pranje-dezinfekciju. Uverite se da se instrumenti ne dodiruju i da su
bezbedno uskladisteni.

« Opcionalno dostupne ladice za skladistenje (TAB1:B) osiguravaju sigurno skladistenje.

Za pobolj$anje rezultata ¢is¢enja, lampa pincete za ispiranje i usisavanje se moze pomocu postojecih Luer-

Lock priklju¢aka povezati na priklju¢ak za ispiranje RDG masine za dezinfekciju.

Parametri

1012 °C, 1 minuta

70+2 °C, 5 minuta

1012 °C, 1 minuta

90+2 °C, 5 minuta

* Molimo obratite paznju: Gore navedeni podaci su potvrdeni podaci za minimalno vreme za uspesno
CiS¢enje u opisanim programskim koracima. Odstupajuci parametri procesa (duze vreme ciSéenja i vece
temperature ¢iS¢enja do 95 °C) ne o$tecuju instrumente i u dozvoljene su u skladu sa s Ag-konceptom, upo-

rediva A,-vrednost > 3000. Kada koristite drugo sredstvo za ¢i§éenje, koristite samo sredstvo za &is¢enje
koje ima karakteristike uporedive sa sredstvom za ¢is¢enje deconek® 28 ALKA ONE-k (Borer Chemie), npr.

Programski koraci

Prethodno ispiranje

Ciséenje sa 0,5 % (5 mi/litru) deconex® 28 ALKA ONE-x
Naknadno ispiranje

Termicka dezinfekcija




u smislu pH vrednosti i kompatibilnosti sa plastikom. U slu¢aju sumnje stupite u kontakt sa isporuciocem
odnosno osobom zaduzenom za higijenu.

Kontrola:
Pre sledece sterilizacije, izvrSite vizuelnu proveru i proverite netaknutost izolacije, Cistocu i celovitost in-
strumenta.

Odrzavanje:
Nema

Pakovanje:

Ocisc¢ene i dezinfikovane instrumente spakujte u jednokratnu sterilizacionu ambalazu (jednokratna ili
dvostruka ambalaza) ili instrument odnosno leZiste sa oci§¢enim i dezinfikovanim instrumentima cuvajte u
sterilizacionim kontejnerima koji ispunjavaju sledece zahteve:

+ EN ISO/ANSI 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

Programski koraci Parametri

Postupak Frakcioni vakuum (dinamicka evakuacija)

Temperatura sterilizacije 132 °C (maks. 138 °C sa dodatkom tolerancije u

skladu sa EN ISO 17665)

Vreme sterilizacije min. 3 minuta
(vreme drzanja na temperaturi sterilizacije)
Vreme sudenja min. 30 minuta

A\ Ne sterilisite na vruéem vazduhu!

A\ Ne steriliSite u STERRAD-u®!

A\ Unistite instrument ako dode u kontakt sa prionima (CJD - opasnost od kontaminacije) i nemojte ga
ponovo koristiti.

Skladistenje / transport:

Cuvati na suvom mestu. Zastitite od sunéeve svetlosti. Skladistiti i transportovati u sigurnim kontejnerima /
ambalaZi.

Za vracanje Saljite samo oci$¢ene i dezinfikovane proizvode u sterilnoj ambalazi.
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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, materijalima i osobljem koji se koriste u postrojenju za pripremu.

Ozbiljni incidenti koji se dogode u vezi sa uredajem prijavljuju se proizvodacu i nadleznom organu drzave
Clanice u kojoj su nastanjeni korisnik i/ili pacijent.

Popravke proizvoda moze izvoditi samo proizvodac ili telo koje je on izri¢ito ovlastio. U suprotnom, garancija
i, ako je primenljivo, dalji zahtevi za odgovornost prema proizvodacu 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.
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Mpoussopa / Kopuchuk /| OTcTpaHyBatbe:

EnekTpoxupypLuki npubop cMee fia KOpUCTY U @ OTCTpaHyBa camo KBanudukyBaH MeAULMHCKI NepcoHan.
VIHCTPyMEHTOT fa Cce OTCTpaHM BO CKNaj CO MHTEPHUTE GONMHWYKM ynaTcTBa 3a OCTPW, GUONOLLKM
KOHTaMWHWUpaHu npeameTy.

OBa ynaTcTBO He r0 3aMeHyBa YMTaHEeTO Ha YNaTCTBOTO 3a ynoTpeGa Ha KOPUCTEHWOT ENeKTPOXMPYPLLKH
YPeA 1 ocTaHaTUOT NpuGop. 3a [ONONHUTENHN MHAOPMaLK BO BPCKa CO enekTpuyHaTa 6e3beaHocT, ro
npenopavysame |[EC TR 61289 nnu gogatokot 1 o DIN EN 60601-2-2.

A\ He e ctepuneH. Mpea npeata 1 npes cekoja HatamoLHa ynoTpe6a, Aa ce UCYUCTH M Aa Ce CTepunmaupa.

Makepo

Hamena:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro u Selec-
tal™ GunonapHu NUHLETW 3a Koarynaumja Ha u3bpaHo TKMBO.

Sutter GunonapHu BLUMYKyBa4ku NUHLETW 3a ynoTpeba BO enekTpoxvupyprvjata 3a koarynauuja Ha TKUBO
BLUMYKYBat€ Ha TEYHOCTU.



Sutter GunonapHn NUHUETW 3a nnakHetse, 3a ynotpeba BO enekTpoxupyprujata 3a koarynauuja w
CHabpayBare Ha 13bpaHOTO TKMBO CO TEYHOCT.

Bek Ha ynoTtpeb6a:
AKO Ce KOpUCTW MpaBUiHO, MOXHM ce HajManky 20 LuKnycu Ha noBTopHa ynotpe6a.

Mpea ynotpe6ara:

/\ Mpep cekoja ynotpeba, NpoBepeTe Aanu NpoM3BOAOT € YNCT, Aani MexaHnyku (hyHKUMOHMPa W Aa He
My e oluTeTeHa uonauujara.

Hve Bu npenopayyBsame usonauujata fa ja npoBepuTe CO COOABETEH YPEA 3a UCTITYBaH-E.

A\ KopucTeTe camo 6eCripekopHU 1 CTEPUNM3NPaHI Mpou3Boam!

3BecHa npomeHa Ha 6ojaTa Ha HenennuBUATE BPBOBM HA WHCTPYMEHTOT Ce CMeTa 3a HopmamnHa U

6esonacHa.

MuHueTaTa 1 kabenoT NPUKNYYyBajTe r' Camo Ha UCKNYYeH enekTpOXUPYpPLUKV ypea unu Bo Standby-pexum.

HenounTyBateTo MOXe fia A0BEAE A0 U3rOPEHNLY 1 CTPYeH yaap!

EnekTpoxupypLuku kaben:

BunonapHuTe nuHueTyH Sutter ce HameHeTy 3a ynoTpeba co 61nonapHN CUIMKOHCKI Kabnu Co amepukaHcku
NPVKNYYHU MHOBK UMW €BPOMCKU PaMeH MPUKNYYOK YMjLLITO Npon3eoanTen e komnanujata Sutter Medizin-
technik GmbH.

3a BpeMme Ha ynotpebara:

A\ Cekoralu paboTeTe cO HajHUCKO NOAECEHa MOXHOCT 3a CaKaHWOT XMPYPLLKYA edhekT.

A\ MakcumanHo Ao3sosieH HamoH 500 Vp

/\ PefoBHO GpuLLETe r1 0CTaToLuTe O KPB M TKUBO Of} BPBOBUTE.

/\ BpBOBUTE 0 NUHLETaTa MOXAT fja Npeaun3Bukaat nospeaal

A\ Mocne ynoTpeGata, BpBOBUTE Ha MUHLETaTa MOXaT fa GumaTr TONKY XEeWku LITO NpeausBuKkyBaaT
naropeHuyy!

/\ VIHCTPYMEHTUTE HUKOrall He OCTaBajTe M1 Ha NaLMEHTOT UMK BO HeroBa HemocpeaHa 6nusnHal Kabnute
NOCTaBETE M U30NMPAHO Of} NALWEHTOT, @ HEKOPUCTEHUTE MHCTPYMEHTM YyBajTe v U30NMPaHU.

A\ [la He ce kopucTaT Bo BNn3nHa Ha 3ananueu Unu ekcnioaueHN matepum!

MoBTOpHa 06paboTka:

OnwTn HanomeHu:

[a ce 3emaT npeaBua HaLMoHanHuTe nponucy v oapesntm!

VIHCTpyMeHTOT fia ce oABou oA kabenot!

LlenokynHata nosTopHa 06paboTka BKiy4yBa NPeTYNCTERE, YNCTEHE / Ae3NHeKUMja 1 cTepunmsaLmja.

A\ Topaav edhmkacHOCTa v penpoAyKTUBHOCTA, CEKOralll Ce NPeTnoYmnTa MaLMHCKO YnCTerEe / AeauHdbekupmjal
/A TIMHUETMTE 3a NNakHetbe 1 BLUMYKyBakb€ Cekorall Ja ce o6paboTyBaaTt MaLlMHCkm!
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A\ [la He ce noTonysaart Bo Bogopoa nepokeu (H,0,)!
A\ MnHuetara fa He ce cautkysa! (CITUKA 1)

MpeTuncremse:

* He octaBajTe octatouuTe of KpB M TKMBO @ Ce UCYLLAT, TyKy nocne HajMHory 1 yac TeMenHo ucnnakHeTe
co nagHa Bopa! Ako e noTpeBHo, KopucTeTe Meka YeTKa (He XuyeHa YeTka unm cn.)

+ Kaj nuHUeTUTE 3a NnakHere 1 BLUMYKyBatbe, Npef nnakHeweTo NpoBepeTe Aanu 0TBOpUTe ce CnoboaHu.
Ako e noTpeBHo, ynotpeGete xuua 3a uuctewe / yetka (TAB1: A). CBETUNKUTE HA MHCTPYMEHTUTE
ucnnakHeTe rv neTnaTy co LUNpuL 3a eaHokpaTtHa ynotpeba (MuHUManeH BonymeH 50 Mn) v co AMPEKTHO
NPUKITyYyBake Ha MOCTOEYKVOT Luer-npuknyyok.

+ Bo TEKOT Ha NpeTyMCTeETO, NOABKHITE AEMOBM NOMECTETE M NoBeKkenaTh Hanpea-Hasas.

MaHyenHo uucTerbe u aesuHgekumja:

Yekopy Ha yucterse | Onuc

MpeTuncterbe lMnakHeTe 5 MUHYTU NoJ NajHa BOAA, MPUTOA [BVKETE M NOABIKHUTE [EMOBU.
MHcTpymeHToT 06paboTyBajTe ro co Meka yeTka (Ha np. MED100.33 Medisafe

GmbH) cé goneka noseke Hema BUANMBYK OCTaTOLY.
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Yekopu Ha yucterse | Onuc

YnTpassyk u Yntpa3syyHa Garba 35 kHz Ha cobHa TemnepaTtypa, 10 MUHYTH, pacTeop 3a

[nesnHbekumja YMCTetbE OAAHOCHO 3a AeanHdekumja 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).
[ononxutenHo Ako e noTpeBHO, TeLIKO AOCTaNHUTE MECTa 3a YNCTere NnakHeTe rv 20
uncTere CekyHAM CO MULLTON 3a YNCTEHse, @ NOTOA LIENMOT MHCTPYMEHT nnakHeTe ro 30

CeKyHau CO AemMyHepanuanpaHa soa.

MawmHcko unctere u aesnHgekumja:

IMpn n36opoT Ha ypen 3a uncTerse 1 AesuHdekuypja (YY) obpHeTe BHUMaHWe Ha Toa YY[ fa nocenysa

npoBepeHa edukacHocT (Ha np. oaobpeHne of MepMaHcKoTO APYLITBO 3a XMrneHa v Mukpobuonorvja unu

ofl AvepukaHckaTa ynpasa 3a xpaHa 1 nekoBu, ogHocHo o3Haka CE Bo cornacHoct co EN ISO 15883).

* ViHcTpymenTtute nonoxete rv Bo YY[. Mputoa BHUMABajTe MHCTPYMEHTUTE [a He Ce [onupaat efeH
cofpyr v Aa ce YyBaaT Ha 6e3beaHo.

« OnumoHanHo foctannute duoku 3a cknagmnpare (TAB1: B) 06e3benyBaat 6e36eaHO YyBatbe.
3a nopgobpy pesynTaTi of YNCTEHETO, CBETUNKUTE Ha MUHLETUTE 3a NNaKHEHE U BLUMYKYBaHe MoXaT
€O MOMOLL Ha MOCTOEYKWOT Luer-npuknyyok Aa ce noBp3aat co MPUKIYHOKOT 3a nnakHewe of YU,



Mporpamcku Yekopu MapameTpn

MpetnnakHerwe 10£2 °C, 1 MuHyTa

Yucrere co 0,5 % (5 mn/nutap) deconex® 28 ALKA ONE-x
[lononHUTenHo nnakHete

70%2 °C, 5 MuHyTN
1042 °C, 1 muHyTa

Tepmunyka fesnHdekymja 90+2 °C, 5 MuHyTH

* Monuwve, oBpHeTe BHUMaHWe: [opeHaBeAeHUTe WHGOPMaLMKU Ce MOTBPAEHO MUHWMAMHW BpeMUtba 3a
YCMELLHO YNCTEHE BO OMULLIAHUTE MporpamMcku Yekopu. OTcTanyBaykuTe NpoLecHU napameTpu (MoAonro
BPEMETpaete Ha UNCTEHETO, kako W MOBUCOKM TemnepaTypu Ha uucterse Ao 95°C) He UM LTeTaT Ha
VHCTPYMEHTUTE 1 Ce [J03BOMEHN crnopef KoHuenToT A, cnopean A,-BpeaHoct > 3000. Ako ce kopucTi
[Ipyro CPeACTBO 3a YMCTEH:E, fia Ce KopucTaT camo TakBW CPEACTBA 3@ YUCTEHe KOU MMaaT CrUYHM
CBOjCTBA Kako CPeAcTBOTO 3a uncTewe deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Ha np. Bo norneg
Ha pH-BpeaHocTa, kako W KomnaTubunHocTa co nnacTuka. [IoKonKy He CTe CUrypHM, KOHTaKTupajTe co
HaANeXHWOT AoBaByBaY, OfHOCHO CO NULIETO KOE & OATOBOPHO 3a XUTMEHCKY Mpallatba.

MpoBepka:
Mpea cTepunuaauujata HanpaBeTe BU3yenHa KOHTPONa U MpoBepka Ha MHCTPYMEHTOT Ja He e OlTeTeHa
u3onayujata, u fanu € YACT U HEOLLTETEH.

OppxyBake:

He e notpe6Ho

MakyBame:

VicuncTeHnTe 1 feanHbULMpaHn MHCTPYMEHTW CiakyBajTe v CO CTEepUNM3upaHi nakyBatba 3a e[HoKpaTHa

ynotpe6a (06MYHO WMNM ABOJHO MaKyBakse) WM MHCTPYMEHTOT OfHOCHO (huokaTa 3aBUTKajTE M CO

MCYMCTEHUTE U AE3MH(ULMPAHN MHCTPYMEHTW BO MamyyHa kpra W 4yBajTe rv 3aefHO BO KOHTEjHepy 3a

CcTepunuaaumja Kou ri UCNomHyBaaT CregHUTE YCroBM:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOrOJHM 3a CTepunu3aLmja co napea (TemneparypHa u3apxnneocT 4o MuH. 141°C AoBonHa nponycTnMeocT
Ha napea)

+ IOBOJTHA 3aLLTUTA HA UHCTPYMEHTUTE OAHOCHO NakyBatbata 3a CTepunu3alimja o MexaHuuKu OLUTETYBakba.

Crepunusauuja:

CTepunuanpajTe camo UCHUCTEHN U AE3NH(MLMPaHN MPOM3BOAM.

+ Ctepunusauuja co napea, napeH crepunusatop notepaeH cnopes EN 13060 oaHocHo EN 285 u cnopep
EN ISO 17665
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Mporpamcku Yekopu Mapametpu

lMocTanka ®paKLMoHeH BaKyyM (AnHamuuka esakyaluja)

132°C (makc. 138°C nnyc TonepaHuuja cooABETHO Ha
EN ISO 17665)

Bpeme Ha cTepunu3aumja (Bpeme Ha 3afpxyBare | MUH. 3 MUHYTH

Ha Temnepartypa 3a cTepunuaaumja)

Tewmnepatypa Ha cTepunnaaumja

Bpeme Ha cylewe MUH. 30 MUHYTY

A\ He cTepunuaupajTe Ha kexok Bogyx!

A\ He crepunusupajte Bo STERRAD®!

A\ [lOKOMKY MHCTPYMEHTOT A0jAe BO KOHTAKT CO NpMoHM, yHuwwTeTe ro (CJD — puank of KoHTamuHauuja) n
HemojTe noBeke Aa ro KopuUcTuTe.

Cknagupatbe / TpaHcnopT:

[la ce yyBa Ha cyBo MecTo. [la ce WTUTK Of AVPEKTHa U3NOXEHOCT Ha COHYeBa cBeTnMHa. [la ce vysa u

TpaHcnopTupa Bo Ge3benHu koHTejHepy / nakyBatba.

Bo cnyuaj na rv BpakaTe Hasag, 1cnpakajte camo UCHUCTEHW W Ae3nHDULMPaHA MPOU3BOAW BO CTEPUNHN

nakyBatba.
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Moce6Hu HanomeHu:

[opeHaBeaeHUTe ynaTcTBa Ce MOTBPAEHW O MPOW3BOAWTENOT Kako NPUKNagHU 3a MOAroToBka Ha
MeAULMHCKMOT NPOV3BO/ 3a HeroBa NoBTOpHa ynoTpeba. JuLeTo koja ja npasy NoaroToBKaTa e OAr0BOPHO
NOATOTOBKA LITO ja M3BplwMno co ynoTpebeHata onpema, mMaTepwjanu M nepcoHan BO ycTaHoBaTa 3a
NOATOTBYBAk-E, f1a r0 MOCTUTHE CakaHWOT pesynTar.

MoceprosHNTe MHLMAEHTI Kou Ce CRyyune BO MOBP3aHOCT co NpoussofoT Tpeba fa buaat npujaBeHn kaj
NPON3BOANTENOT U Kaj HAJANEXHNTE OpraHu Ha BnacTa Ha 3emjaTa-uneHka BO Koja X1Bee KOPUCHMKOT u/
VI NaLMeHTOT.

Monpask1 Ha MPOM3BOAUTE CMEe Aa Mpasi Camo MPOM3BOAUTENOT UM Hekoja cnyxGa Koja e M3pU4YHO
OBriacTeHa Of Hero. Bo CrIpOTMBHO MpecTaHyBa Aa Baxu rapaHuvjata u eseHTyanHo Apyrv baparba Ha
OArOBOPHOCT Of, MPOU3BOAUTENOT.

Cekoe MeHyBate Ha NpOW3BOLOT WNKM OTCTanyBawe Of OBa ynatcTBo 3a ynotpeba Aosedysa [0
UCKITy4yBak-e Ha OAroBOpHOCTa Ha koMnanujata Sutter Medizintechnik GmbH.

"0 3agpyBame npaBOTO Ha M3MeHN. AKTyenHaTa Bepanja e octanHa Ha: www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Uriin / Kullanic1 / Tasfiye:

Elektrikli cerrahi aksesuar sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye edilebilir! Ekipmani sivri,
biyolojik olarak kontamine nesnelere yonelik hastane igerisindeki yonetmelikler uyarinca tasfiye edin.

Bu talimat kullanilan elektrikli cerrahi cihazinin ve diger aksesuarlarin kullanim kilavuzunun okunmasi yerine
gecmez. Elektrik glvenligi ile ilgili diger bilgiler icin IEC TR 61289 veya DIN EN 60601-2-2 eki 1 tavsiye
ediyoruz.

A Steril degildir. ik ve diger her kullanim éncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacin belirlenmesi:

Segilen dokunun pihtilastirimasi igin Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, Super-
Gliss®zhora, Classic, Classic Micro ve Selectal™ bipolar pensler.

Elektro cerrahide dokularin pihtilastiriimasi ve sivilarin emilmesi igin kullanilan Sutter bipolar emme pensleri.
Elektro cerrahide dokularin pihtilastiriimasi ve sivilarin emilmesi igin kullanilan Sutter bipolar yikama pensleri.

Kullamm 6émrii:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik dongiisti s6z konusudur.

Uygulamadan dnce:

A Uriinii her uygulama dncesinde temizlik, mekanik islev ve saglam izolasyon ydniinden kontrol edin.
izolasyonun uygun bir kontrol cihazi ile test edilmesini tavsiye ediyoruz.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis Grtinler kullanin!

Non-Stick ekipman uglarinin bazi renk degisiklikleri normal ve sakincasizdir.

Pensi ve kabloyu sadece kapali elektrikli cerrahi cihaza ya da bekleme modunda baglayin. Dikkate alin-
madiginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Elektro cerrahi kablo:
Sutter bipolar pensler Ureticisi Sutter Medizintecknik GmbH firmasi olan USB flas bellekli bipolar silikon
kablolarin ya da Avrupa diiz baglantilarin kullanimlari igin tasarlanmistir.

Uygulama sirasinda:

/\ Daima istenen cerrahi etki icin en disik gtic ayari ile calisin.

A\ izin verilen maksimum gerilim 500 Vp

A\ Kan ve doku kalintilarini uglardan diizenli olarak silin.

A\ Pens uglari yaralanmalara neden olabilir!

A\ Pens uglari uygulama sonrasinda yaniklara yol acacak derecede sicak olabilir!
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\ Ekipmanlari kesinlikle hasta tizerine ya da hastanin yakinina koymayin! Kablolari hastadan uzak olacak
sekilde izole ederek doseyip kullanilmayan ekipmanlari da izole ederek depolayin.
A\ Yanici ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

Yeniden hazirlama:

Genel bilgiler:

Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Ekipmani kablodan ayirin!

Tim yeniden hazirlama 6n temizligi, temizligi / dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu kapsar.

A\ Etkililik ve yeniden tiretilebilirlik sebebiyle daima makine ile temizlik / dezenfeksiyon islemini tercih edin!

A Yikama ve emme penslerini daima makine ile hazirlayin!

\ Hidrojen peroksit (H,0,) igerisine koymayin!

A\ Pensi ayirarak bikmeyin! (FIG1)

On temizlik:

«+ Kan ve doku kalintilarini kurutmayin, maks. 1 saat sonra tamamen soguk su ile yikayin! Gerektiginde
yumusak firgalar kullanin (tel firgalar vb. degil)
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* Yikama ve emme penslerinde yilkama 6ncesinde deliklerin serbest oldugundan emin olun. Gerektiginde
temizlik teli / firga (TAB1:A) kullanin. Ekipmanlarin Iimenlerini bes defa tek kullanimlik enjektor (asgari
hacim 50 ml) ile ve mevcut Luer-Lock baglantisindan yikayin.

+ On temizlik esnasinda hareketli pargalari bir kag defa ileri geri hareket ettirin.

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

Temizlik adim Tanim

On temizlik 5 dakika soguk su altinda durulayin, bu sirada hareketli pargalara basin.
Ekipmani artik kalinti gériinmeyene kadar yumusak bir firga (6rn.

MED100.33 Medisafe GmbH) ile isleyin.

Oda sicakliginda ultrason banyosunda 35 kHz, 10 dakika, temizlik ve
dezenfeksiyon ¢ozeltisi % 2 Bomix® plus (Bode Chemie).

Zor temizlenen noktalari gerektiginde 20 s bir temizlik firgasi ile yikayin, ar-
dindan tiim ekipmani 30 saniye demineralize su ile yikayin.

Ultrason ve dezenfeksiyon

Ek temizlik

Makine ile temizlik ve dezenfeksiyon:
Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarini (RDG) segerken) RDG'nin test edilmis bir etkililige sahip olmasina
dikkat edin (6rn. DGHM ya da FDA onayi veya EN ISO 15883‘e uygun CE isareti).



« Ekipmanlari EDG'ye yerlestirin. Bu sirada ekipmanlarin birbirine temas etmemesine ve giivenli bir sekilde
depolanmasina dikkat edin.

+ Opsiyonel olarak temin edilebilen depolama tekneleri (TAB1:B) glvenli depolama saglar.
Daha iyi temizlik sonucu igin yikama ve emme penslerinin limenleri mevcut Luer-Lock baglantilarinin
kullaniimasiyla RDG'nin yikama baglantisina takilabilir.

Program adimlar Parametre

On durulama 10£2 °C, 1 dakika
%0,5 (5ml/litre) deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizleme 70+2 °C, 5 dakika
Ek durulama 10%2 °C, 1 dakika

Termik dezenfeksiyon 90+2 °C, 5 dakika

« Litfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik islemi
igin onayli asgari stire bilgileridir. Farkli islem parametreleri (daha uzun temizlik siiresi ya da 95 °C'ye
kadar daha yiiksek temizlik sicakliklari) ekipmanlara zarar vermez ve A,-konsepti uyarinca izin verilir, kars.
A, degderi > 3000. Baska bir temizleyici kullanildijinda sadece deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie)
temizleyicisi ile karsilastirilabilir 6zelliklere sahip temizleyiciler kullanin, 6rn. pH degeri ya da plastiklerle
uyumluluk agisindan. Tereddiit durumlarinda ilgili sevkiyatci ya da hijyen gérevlisi ile iletisime gegin.

Kontrol:
Sterilizasyon 6ncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin butinligl agisindan gorsel bir kontrol ve
test gergeklestirin.

Bakim:

Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya da gift
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 1siya dayaniklilik, yeterli buhar gegisi)

+ Ekipmanlarin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara karsi yeterli olarak korunmasi

Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis triinleri sterilize edin.

+ EN 13060 ya da EN 285'e uygun ve EN ISO 17665 uyarinca onayli buharli sterilizasyon, buharli sterilizator
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Program adimlan Parametre

Yontem Fraksiyonlu vakum (dinamik tahliye)

Sterilizasyon sicakhgi 132 °C (maks. 138 °C arti EN ISO 17665'e uygun tolerans)

Sterilizasyon siiresi (sterilizasyon Min. 3 dakika
sicakliginda bekleme siresi)
Kurutma siiresi Min. 30 dakika

A Sicak havada sterilize etmeyin!
/\ STERRAD? icerisinde sterilize etmeyin!

/\ Ekipmanlar prionlarla potansiyel temasa maruz kaldiginda imha edin (CJD - kontaminasyon tehlikesi) ve

tekrar kullanmayin.
Depolama / Nakliye:
Kuru depolayin. Glines yansimasina karsi koruyun. Giivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip tasiyin.
Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Griinleri steril ambalajlarda gonderin.
Ozel bilgiler:
Yukarida belirtilen talimatlar Uretici tarafindan tibbi bir Uriiniin hazirlanmast igin uygun olarak tekrar kullanimi
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acisindan kontrol edilmistir. Hazirlama tesisinde kullanilan donanim, hammaddeler ve personel ile gercekten
yuritilen hazirh@in istenen sonucu vermesinin sorumlulugu hazirlayiciya aittir

Uriinle ilgili olarak ortaya gikan agir vak'alar iireticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu iiye
tilkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece (retici veya onun tarafindan ozellikle géreviendirilmis yerler tarafindan yapil-
malidir. Aksi halde garanti ve duruma gére dreticinin diger sorumluluklari da sona erer.

Uriin (izerindeki her degisikli ya da bu kullanim kilavuzlarindan sapma Sutter Medizintechnik GmbH fir-
masinin sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

Degisiklik yapma hakki saklidir. Glincel siirim www.sutter-med.de adresinde vardir.
STERRAD®? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Indonesia

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 electrosurgery 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 selanjutnya, bersihkan dan sterilkan
terlebih dulu.

Tujuan Penggunaan:

Pinset bipolar Sutter SuperGliss®, SuperGliss°ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic
Micro, dan Selectal™ untuk mengkoagulasi jaringan yang dipilih.

Pinset vakum bipolar Sutter untuk digunakan dalam electrosurgery untuk koagulasi jaringan dan aspirasi cairan.
Pinset irigasi bipolar Sutter untuk digunakan dalam electrosurgery untuk koagulasi dan hidrasi pada jaringan
yang dipilih.

Masa pakai:
Bila digunakan dengan benar, minimal 20 siklus pemrosesan ulang harus dilakukan.

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!

Perubahan warna tertentu pada ujung instrumen non-stick adalah normal dan tidak berbahaya.

Sambungkan pinset dan kabel hanya ke perangkat electrosurgery yang dimatikan atau dalam mode siaga.

Jika tidak, luka bakar dan sengatan listrik dapat terjadi!

Kabel electrosurgery:
Pinset bipolar Sutter dimaksudkan untuk digunakan dengan kabel silikon bipolar dengan konektor jantan AS
atau terminal pipih Eropa dari produsen Sutter Medizintechnik GmbH.

Selama penggunaan:

A\ Selalu bekerja dengan pengaturan daya paling rendah untuk efek bedah yang diinginkan.
A\ Tegangan maksimum yang diizinkan 500 Vp.

/\ Seka sisa darah dan jaringan pada ujung instrumen secara rutin.

A\ Ujung pinset dapat menyebabkan cederal
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A\ Ujung pinset 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!

Pemrosesan ulang:

Catatan umum:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan instrumen dari kabel!

Seluruh pemrosesan ulang mencakup pembersihan awal, pembersihan / desinfeksi, dan sterilisasi.

A\ Karena efektivitas dan kemampuan pengulangannya, pembersihan / desinfeksi dengan mesin harus
selalu didahulukan!

A\ Selalu proses pinset irigasi dan pinset vakum dengan mesin!

A\ Jangan dimasukkan ke dalam hidrogen peroksida (H,0,)!

A\ Jangan merenggangkan pinset! (FIG1)

Pembersihan awal:

« Jangan membiarkan sisa darah dan jaringan mengering, tapi bilas dengan air dingin maks. setelah 1 jam!
Jika perlu, gunakan sikat lembut (bukan sikat kawat atau yang serupa).
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« Pada pinset irigasi dan pinset vakum, pastikan bukaannya bebas sebelum dibilas. Jika perlu, gunakan
kawat / sikat pembersih (TAB1:A). Bilas lumen instrumen lima kali dengan alat suntik sekali pakai (volume
minimal 50 ml) dan sambungan langsung ke Luer-Lock yang ada.

+ Gerakkan bolak-balik komponen yang bergerak beberapa kali selama pembersihan awal.

Pembersihan manual dan desinfeksi:

Tahap pembersihan | Deskripsi

Pembersihan awal Bilas selama 5 menit dengan air dingin, sambil mengoperasikan komponen
yang bergerak.
Bersihkan instrumen dengan sikat lembut (misalnya MED100.33 Medisafe

GmbH) sampai tidak ada sisa yang terlihat.

Ultrasonik dan
desinfeksi

Rendaman ultrasonik 35 kHz pada suhu kamar, 10 menit, larutan pembersih
atau disinfektan 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Pasca-pembersihan Bilas area yang sulit dibersinkan sekitar 20 detik dengan pistol semprot, lalu siram

seluruh instrumen selama 30 detik dengan air demineralisasi.




Pembersihan dan desinfeksi dengan mesin:
Ketika memilih perangkat pembersihan dan desinfeksi (RDG), pastikan RDG menmiliki efektivitas yang ter-
bukti (misalnya persetujuan DGHM atau FDA atau tanda CE sesuai dengan EN ISO 15883).

+ Masukkan instrumen ke dalam RDG. Pastikan instrumen-instrumen tidak bersinggungan dengan satu sama
lain dan tersimpan dengan aman.

« Baki penyimpanan yang tersedia opsional (TAB1:B) memastikan penyimpanan yang aman.
Untuk hasil pembersihan yang lebih baik, lumen dan pinset irigasi dan pinset vakum dapat disambungkan
dengan menggunakan konektor Luer-Lock yang ada ke konektor irigasi RDG.

Parameter

1042 °C, 1 menit
7042 °C, 5 menit
1042 °C, 1 menit
9042 °C, 5 menit
+ Perhatikan: Detail yang disebutkan di atas adalah detail waktu minimum tervalidasi untuk pembersihan

yang efektif dengan tahap program yang dijelaskan. Parameter proses yang berbeda (durasi pember-
sihan yang lebih lama dan suhu pembersihan yang lebih tinggi hingga 95 °C) tidak merusak instrumen

Tahap program

Pembilasan awal
Bersihkan dengan 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Pembilasan akhir

Desinfeksi termal

dan diizinkan menurut konsep A,, lihat nilai A, > 3000. Jika menggunakan bahan pembersih lain, hanya
gunakan bahan pembersih yang memiliki sifat sebanding dengan bahan pembersih deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie), misalnya sehubungan dengan nilai pH dan kompatibilitas dengan plastik. Jika ragu,
hubungi pemasok yang bertanggung jawab atau petugas sanitasi mereka.

Pemeriksaan:
Sebelum sterilisasi, lakukan pemeriksaan visual dan verifikasi untuk memastikan isolasi yang andal, kebersi-
han, 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:

+ EN ISO/ANSI 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 kerusakan mekanis.
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Sterilisasi:
Sterilkan hanya produk yang dibersihkan dan didesinfeksi.

« Sterilisasi uap, sterilisator uap divalidasi sesuai dengan EN 13060 atau EN 285 dan EN ISO 17665

Parameter
Vakum terfraksinasi (evakuasi dinamis)

132 °C (maks. 138 °C dan toleransi sesuai
dengan EN ISO 17665)

min. 3 menit

Tahap program
Prosedur

Suhu sterilisasi

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu sterilisasi)

min. 30 menit

Waktu pengeringan

A Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A\ Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

A\ Jika berpotensi telah terkena prion, musnahkan instrumen (CJD - risiko kontaminasi) dan jangan digu-
nakan kembali.

Penyimpanan / Pengangkutan:
Simpan dalam kondisi kering. Lindungi dari sinar matahari langsung. Simpan dan angkut dalam wadah /
kemasan yang aman.
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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 perang-
kat 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 produsen dan otoritas yang ber-
wenang 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 dibatalkan 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 mem-
batalkan 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..



Tiéng viét D

San phém / Ngwoi dung / X ly:

Phu kién phau thuat dién chi c6 thé dudc st dung va x{ Iy bdi nhan vién y t& c6 dd trinh do! X& ly thiét bi

theo quy dinh clia bénh vién déi véi cac vat dung séc, bi 6 nhiém sinh hoc.

Huéng dan nay khong thay thé cho viéc doc hudng dan st dung clia thiét bi phau thuat dién va cac phu kién

khac. D& biét thém thdng tin chi tiét vui long xem trén trang bdo méat dién i IEC TR 61289 hoac DIN EN 60601-

2-2td phu s6 1.

A Khéng vé trung. Ngudi st dung dau tién hodc ngudi st dung tiép theo phai vé sinh va tiét trung thiét
bi sach sé.

Muc dich chinh:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro va Selec-

tal™ kep Iudng cuc cho dong mau clia md dugc chon.

Kep chan khong luéng cuc Sutter st dung trong phau thuat dién gitp déng mau cac md va hat chat 1ong.

Kep cam mau ludng cuc Sutter st dung trong phau thuat dién giip déng mau va hydrat hoa & cac mo da

chon.

Tubi tho:
Néu dugc st dung chinh xéc, tudi tho clia thiét bi sé dugc it nhat 20 chu ky tai ché.

Trwéce khi ste dung:

A Trudc khi st dung san pham phai kiém tra dugc tinh sach sé, chirc ning hoat dong clia may, cach nhiét
dau vao.

Chung t6i khuyén ban nén kiém tra tinh cach nhiét bang mét thiét bi thi nghiém phu hop.

A\ Chi sl dung s&n pham phu hgp va da dugc tiét tring!

Sy d6i mau clia dau thiét bj khéng dinh 1a binh thudng va vé hai.

Chi néi kep nhd va déay néi vao thiét bi phau thuat dién da ngat dién hodc dang & ché do chd. Néu khong

tuén tha hudng dan st dung sé dé bi dién giat va bang!

Cap két n6i phau thuat dién:

Kep ludng cuc Sutter dugc ¢b dinh cling day cap ludng cuc silic véi dau ndi duc US hoéc két ndi dau cudi

chau au, dugc san xuét bdi Sutter Medizintechnik GmbH.

Trong qua trinh str dung:

A\ Ludn lam viéc véi nang sudt hiéu qua nhu mong mudn vdi gia thanh I1ap dat thap nhat.

A\ Dién ap t6i da 500 Vp

A Thudng xuyén lau phan duw mau va mo tai dau mat.
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A\ Cac dau mit cla kep co thé gay ra thuong tich!

A Céac dau mat cla kep sau khi st dung sé cuc nong, c6 thé gay ra bong!

A\ Khéng dudc dét thiét bi vao ngudi bénh hodc d& & khu vuc lan can! Dat cap dién cyc cach ly khoi nguoi
bénh va tach riéng cac thié;t bi khong st dung.

A\ Khéng st dung cac chat dé gay chay, hoac gay nd!

Tai xuv ly:

Lwu y chung: B

Luu y dén hudng dan va quy dinh trong nudc!

Ngét thiét bj khdi cap két ndi!

Quy trinh tai x& ly bao gém qua trinh trudc khi lam sach, [am sach, va tiét trung.

A\ Do tinh hiéu qua va kha nang tai lam sach ca khi / tiét tring luén 1a mot lgi thé!

A\ XU Iy kep cdm mau va kep chan khang béng may!

A\ Khong ngam trong hydrogen peroxide (H,0,)!

A\ Khdng bé cong kep! (FIG1)

Lam sach:

+ Khong dugc dé lugng mau va mo b kho, dé t6i da 1 h rdi rira sach véi nudc lanh Néu can thiét, st dung

ban chai mém (néu khdng cé ban chai st hoac tuong tu).
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+ Chéc chan trudc khi rira kep cam mau va kep chan khong khdng c6 16 St dung déy lam sach / ban chai
(TAB1:A). Rira lumen clia thiét bi ndm [an béng mét 6ng tiém dung mét [an (khéi lugng t6i thi€u 50 ml) va
ndi truc tiép dén Luer-Lock co san.

+ BO chuyén dong dugc chuyén dong nhigu lan qua lai trong qué trinh lam sach.

Rira sach va tiét trung tha cong:

Cac bwéc thanh loc | M6 ta

Trudc khi lam sach | Rira trong 5 phat bang nudc lanh, van hanh bat ky bd phan chuyén déng.

S dung mét ban chai mém (nhuw MED100.33 Medisafe GmbH) cho dén khi
khdng con nhin thdy phan can.

May rung siéu &m 35 kHz & nhiét o phong, 10 phut, lam sach hodc tiét tring
dung dich 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Rra sach céc vj tri kho lam sach bér)g sung lam sach trong 20 gidy, sau do rita
toan bo thiét bi trong vong 30 gidy bang nudc loc.

Lam sach va tiét trung tw dong:

Khi lia chon céc thiét bi lam sach va tiét tring (RDG) phai dém bdo réing cac RDG d6 da dugc chiing minh
V& hiéu qua st dung da duoc kiém nghiém (vi du dugc chap thudn DGHM hodc FDA hoac CE tuong tng
EN ISO 15883).

Siéu am va tiét tring

Qua trinh sau khi
lam sach




+ Ngam thiét bi trong RDG. Hay chéc chan réng cac thiét bi khong dudc néi véi nhau va dugc luu tri mét
cach an toan.

« Cac khay luu trit tly chon (TAB1:B) phai dam bdo Iuu trlt an toan.
C6 thé ndi Lumen clia kep cdm mau va kep chan khéng dé tao hiéu qua lam sach 6t hon béng cach st
dung 6ng thong khoa Luer-Lock tai chd ndi 6ng rita clia RDG.

Théng sé

10£2 °C, 1 phit
70£2 °C, 5 phit
10£2 °C, 1 phut
90+2 °C, 5 pht

Céc bwéc tién hanh

Trudc khi lam sach

R{ra sach vdi 0,5 % (5 ml/Liter) deconex®28 ALKA ONE-x
Sau khi rira

Tiét tring nhiét

« Xin luu y: Cac thdng tin néu trén 1a cac thong tin chi tiét vé thai gian lam sach c6 hiéu qua t6i thigu da dugc
xac thuc trong cac budc da duge mé ta. Théng s6 quy trinh khac nhau (thdi gian lam sach 1au hon va nhiét
d6 lam sach cao han 1&n dén 95 ° C) khdng gay hai cho cac thiét bi va pht hop véi khai niém A,, so sanh
véi gid tri Ay> 3000. Khi si* dung chi s& dung mét thiét bi lam sach c6 tinh chét so sanh voi thiét bi lam
sach deconex®28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), vi du, vé pH va kha nang tuong thich vdi vat liéu nhya.
Trong trudng hop nghi ngd, vui long lién hé véi nha cung cap va nhan vién vé sinh dé biét thém thong tin.

Kiém soat:
Kiém tra bang mat thudng va kiém tra cac vat liéu cach nhiét, sach sé va hoan chinh cla thiét bi trudc khi
tiét hanh tiét tring.
Bao dwong:
Khéng
Bbong goi:
Dang goi thiét bi lam sach va tiét tring trong bao bi vé trung dung mét [an (goi don hodc goi déi) hodc cac
thiét bi cing nhu khay c6 thiét bi lam sach va tiét tring bang mét miéng vai cotton va cling chia trong thiing
container tiét tring tuong (ing vdi yéu cau sau:
+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
+ phi hgp vdi thiét bi tiét trung bang hoi nudc (chiu nhiét dd 1én dén t6i thigu 141 °C tinh thdm hoi nudc day da)
+ ¢6 day da dung cu bao ho thiét bi va bao bi dong goi thiét bi tiét trung dé tranh hu hai v& may.
Tiét trung:
Chi tiét tring cac san pham dugc lam sach va khir khuan.
« Tiét trung bang hai nudc, may tiét tring pht hop véi EN 13060 va EN 285 va theo tiéu chudn
EN I1SO 17665
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Céc bwac tién hanh Thong sb

Quy trinh Chan khéng phéan doan (rdt ddng nang)

132 °C (t6i da 138 °C khéng bao gém dung
sai phu hgp vdi tiéu chudn EN ISO 17665)

Nhiét d6 tiét tring

Thoi gian tiét trung (Gilt thoi gian & nhiét do tiét trung) t6i thiéu 3 phat

Thai gian lam kho tGi thi€u 30 phut

A\ Khdng tiét tring trong khong khi nong!

A\ Khong tiét trung trong STERRAD®!

A Tiéu huy thiét b bang cach tiép xdc tiém nang véi Prion (CJD-nguy cd lay nhiém) va khong tai st dung.
Lwu triv / Van chuyén:

Luu trif & diéu kién kho thoang. Béo vé d€ tranh anh mat troi truc ti€p. Dung trong thiing chira / bao bi va
van chuyén.

Chi gUi tré lai san phdm dugc tinh loc va khir tring trong bao bi tiét tring.

Lwu y déc biét:
Céc hudng dan dudc ligt ké & trén da dudc nha san xuat xac nhan phu hdp nhdm muc dich chuan bi tai st
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dung mét thiét bi y t&. Bo phan x{ Iy c6 trach nhiém dam bao rang thiét bi dugc x Iy hiéu qua, st dung vat
liéu va b8 nhiém nhan vién thao tac tai co s dé dat két qua theo nhu mong mudn.

Cac su ¢6 nghiém trong lién quan dén san phim phai dudc bao céo cho nha san xudt va co quan c6 thdm
quyén clia ving sé tai noi ngudi dung va / hodc bénh nhan dugc thanh 1ap.

Viéc sira chita cac san phdm chi co thé dugc thuc hién bdi nha san xudt hodc co quan dugc nha san xudt
Oy quyén rd rang. Mat khac, bao hanh hét han va, néu can thiét, yéu cau bdi thuang trach nhiém déi vai
nha san xuét.

B4t ky su thay d6i v& san pham hodc sai léch tit hudng dan st dung sé thudc trach nhiém cia Sutter
Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay d6i. Phién ban mdi nhat c sén tai www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Melayu (s

Produk / Pengguna / Pelupusan:

Kelengkapan pembedahan elektro hanya dibenarkan untuk kegunaan dan pelupusan oleh pegawai pe-
rubatan 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 pembedahan elektro dan kelengka-
pan 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 penggunaan seterusnya.

Penggunaan Yang Dimaksudkan:

Forsep Bipolar Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic
Micro dan Selectal™ digunakan untuk melaksanakan koagulasi pada tisu yang terpilih.

Forsep Sedutan Bipolar Sutter digunakan untuk pembedahan elektro bagi koagulasi daripada tisu dan isi
padu penyedut.

Forsep Pengairan Bipolar Sutter digunakan untuk pembedahan elektro bagi koagulasi dan hidrasi pada tisu

yang terpilih.

Jangka hayat operasi:

Apabila digunakan dengan betul, ia seharusnya boleh digunakan semula sekurang-kurangnya sebanyak

20 pusingan.

Sebelum penggunaan:

\ Periksa produk dari segi kebersihan, keutuhan penebat dan fungsi mekanikal setiap kali sebelum peng-
gunaan.

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!

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.
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Semasa penggunaan:

A\ Sentiasa menggunakan kuasa tetapan yang paling rendah bagi mencapai hasil pembedahan yang
dikehendaki.

A\ Voltan maksimum yang dibenarkan adalah 500 Vp

A\ Lap sisa tisu dan darah daripada bahagian hujung alatan secara kerap.

A\ Hujung forsep boleh mengakibatkan kecederaan!

A\ Hujung forsep boleh menjadi panas selepas digunakan 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!

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 / pembasmian kuman.

A\ Mesin pencuci / pembasmi kuman akan sentiasa diutamakan kerana keberkesanannya dan keupayaan
untuk diguna semula.
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A\ Sentiasa bersihkan dan guna semula forsep pengairan!
A\ Jangan masukkan hidrogen peroksida (H,0,)!
A\ Jangan bengkokkan forsep! (FIG1)

Sebelum pencucian:

+ Jangan biarkan sisa darah dan sisa tisu menjadi kering. Bilas dengan air sejuk dalam tempoh maksimum
1 jam! Gunakan berus lembut jika perlu (bukan berus dawai atau seumpamanya).

+ Sebelum mencuci, pastikan bukaan tidak tersekat. Gunakan dawai / berus pencuci jika perlu (lihat
TAB1:A). Cuci lubang alatan menggunakan picagari Luer-Lock pakai buang sebanyak lima kali (dengan
isi padu minimum 50 ml).

« Bersihkan bahagian curai sebanyak beberapa kali.

Pencucian secara manual dan pembasmian kuman:

Langkah-langkah pencucian Penerangan

Pencucian Bilas di bawah air sejuk selama 5 minit sambil menggerak-gerakkan

bahagian curai tersebut. Gosok dengan berus lembut (contohnya,

MED100.33 Mediasafe GmbH) sehingga tiada sisa kelihatan.




Langkah-langkah pencucian Penerangan

Langkah-langkah program Parameter

Pembasmian kuman ultrasonik | Rendaman ultrasonik 35 kHz pada suhu bilik selama 10 minit den-
gan menggunakan larutan pencuci atau pembasmi kuman Bomix®

plus 2 % (Bode Chemie).

Selepas pencucian Bilas di kawasan yang sukar selama 20 saat dengan penyembur

pencuci, seterusnya bilas kesemua alatan dengan air bebas mineral

selama 30 saat.
P

P ian dan pemb 1 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. Berhati-hati agar alatan tidak bersentuhan antara satu sama lain dan
diletak dengan selamat.

+ Gunakan (TAB1:B) memastikan penyimpanan yang selamat.

« Untuk hasil pencucian yang lebih baik, bahagian lubang pengairan dan forsep sedutan boleh disambungkan

menggunakan penyambung Luer-Lock sedia ada pada RDG.

Cucian awal 10£2 °C, 1 minit
Cucian dengan 0.5 % (5 ml/Liter) deconex®28 ALKA One-x 702 °C, 5 minit
Bilasan akhir 10%2 °C, 1 minit

Pembasmian kuman secara termal 902 °C, 5 minit

+ Sila ambil perhatian: Langkah-langkah program di atas telah disahkan mengikut tempoh minimum yang
diperlukan bagi pencucian yang berkesan. Proses parameter yang berbeza (tempoh pencucian yang lebih
panjang dan suhu pencucian yang lebih tinggi sehingga 95 °C) tidak merosakkan alatan dan dibenarkan
di bawah konsep A,, nilai A, > 3000. Hanya gunakan bahan pencuci lain yang setanding dengan pencuci
deconex®28 ALKA One-x (Borer Chemie), sebagai contoh, dari segi nilai pH serta keserasiannya 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.
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Penyelenggaraan:

Tiada

Pembungkusan:

Alatan yang telah dicuci dan dibasmi kuman perlu diletakkan ke dalam bungkusan pakai buang yang dister-

ilkan 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 kebolehtelapan yang cukup)

« Perlindungan mencukupi bagi alatan dan bungkusan yang disteril untuk mengelak 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.
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Langkah-langkah program Parameter

Tatacara Vakum terpecah (pengosongan dinamik)

Suhu pensterilan 132 °C (maksimum. 138 °C + tolerans EN ISO 17665)

Masa pensterilan minimum 3 minit

(tempoh dalam suhu pensterilan)

Masa pengeringan minimum 30 minit

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 dicuci 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 melaksanakan 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 berkuasa 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 pengubahsua-
ian 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.
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