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Monopolare Elektroden

Standard REF:
360320 — 360379

ARROWtip™ 360342 SV1

360440 - 360463
A':thm 360500 — 360529
Micro 360531

360535

360540 - 360549
360800 - 360818
360830 - 36085
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REF Max. Vp [mm] [mm]
360320 -360379 " "
360342 SVa 3000 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")

360500 — 360521 1000 1,6 1,6
360531/360535 900 1,6 1,6 Sutter-REF 360215
360540 —360549 2000 1,6 1,6
360800 — 360818 2000 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
360830 — 360859 500 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
360885 —360893 2000 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
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Deutsch [DE

Produkt / Anwender / Entsorgung:

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

Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der Gebrauchsanweisung des eingesetzten Elektrochirurgie-Gera-
tes und weiteren Zubehérs.

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

Zweckbestimmung:
Monopolare Elektrode zum Schneiden und Koagulieren von weichem Gewebe bei chirurgischen Eingriffen.

Lebensdauer:

Die Lebensdauer kann sich je nach Art der Anwendung unspezifisch verkiirzen. Die Elektrode ist nach
spatestens 20 Anwendungen auszutauschen.

ARROWtip™ Modelle verfigen Uber eine zweischichtige Isolierung. Ist die obere, schwarze Isolierung be-
schadigt und die untere, gelbe Isolierung sichtbar, die Elektrode aus Sicherheitsgriinden entsorgen!

Vor der Anwendung:

A\ Produkt vor jeder Anwendung auf Sauberkeit, intakte Isolation und Beschadigungen priifen.

Fiir lange Elektroden empfehlen wir die Uberpriifung der Isolation mit einem geeigneten Priifgerat.

A\ Nur einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

Den Elektrodenanschluss vollstandig und vorschriftsmaRig in den dafiir vorgesehenen Elektrochirurgie-
Handgriff einsetzen.

Elektrode nur an ein ausgeschaltetes Elektrochirurgie-Gerét oder im Standby-Modus anschlieRen.

A\ Nichtbeachten kann zu Verbrennungen und elektrischen Schidgen fiihren!

Auf korrektes Anlegen der Neutralelektrode achten! Fiir weiterfilhrende Informationen hinsichtlich elektri-
scher Sicherheit empfehlen wir DIN EN 60601-2-2 Beiblatt 1.

Wahrend der Anwendung:

A\ Stets mit der fiir den gewiinschten chirurgischen Effekt niedrigsten Leistungseinstellung arbeiten.

A\ Maximale Spannungsangaben und Steckerhinweise beachten (TAB1).

A\ Elektrodenspitzen kénnen Verletzungen verursachen!

A\ Elektrodenspitzen kénnen nach der Anwendung so heif sein, dass sie Verbrennungen verursachen!

A\ Elektrode bzw. Handgriff niemals auf dem Patienten oder in dessen unmittelbarer Nahe ablegen! Kabel
isoliert vom Patienten verlegen und unbenutzte Instrumente isoliert lagern.

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



Bei gleichzeitiger Verwendung der Elektrode mit Spiilinstrumenten méglichst eine nicht leitende Spiilfliissig-
keit verwenden!

Wiederaufbereitung:

Nationale Richtlinien und Bestimmungen beachten!

Elektrode / Adapter / Handgriff / Kabel voneinander trennen.

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

A\ Aufgrund der Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit stets maschinelle Reinigung / Desinfektion bevor-
zugen!

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

Vorreinigung:

Blut- und Gewebertickstande nicht antrocknen lassen sondern nach max. 1 h griindlich mit kaltem Wasser

abspiilen! Ggf. weiche Blirsten verwenden (keine Drahtbiirste 0.8.).

Manuelle Reinigung und Desinfektion:

Reinigungsschritt Beschreibung

Vorreinigung 5 Minuten unter kaltem Wasser spilen bzw. solange mit einer weichen
Buste (z.B. MED100.33 Medisafe GmbH) bearbeiten bis keine Riickstande

mehr sichtbar sind.

Ultraschall und
Desinfektion

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

Nachreinigung Schwierig zu reinigende Stellen ggf. 20 Sekunden mit einer Reinigungs-

pistole spilen, anschliefend das gesamte Instrument 30 Sekunden mit

deminieralisiertem Wasser absplilen.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion:

Bei der Auswahl des Reinigungs- und Desinfektionsgerates (RDG) darauf achten, dass das RDG eine ge-

priifte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend EN

1ISO 15883).

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

Programmschritte Parameter
Vorspiilen 10£2 °C, 1 Minute
Reinigen mit 0,5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, 5 Minuten
Nachspiilen 10£2 °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
hohere Reinigungstemperaturen bis 95 °C) schaden den Instrumenten nicht und sind nach dem A,-Konzept
zuldssig, 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 gegentber Kunststoffen. In Zweifelsfallen den zustandigen Lie-
feranten bzw. Hygienebeauftragten kontaktieren.

Kontrolle:

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

Wartung:
Keine

Verpackung:

Gereinigte und desinfizierte Instrumente in Einmalsterilisationsverpackungen verpacken (Einfach- oder

Doppelverpackung, ggf. scharfe Instrumentenspitzen beachten!) oder das Instrument in geeigneten Sterili-

sationscontainern lagern die folgenden Anforderungen entsprechen:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« fir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 141 °C ausreichende Dampfdurch-
|assigkeit)

« ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen.

Sterilisation:

Nur gereinigte und desinfizierte Produkte sterilisieren.

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



Parameter

Fraktioniertes Vakuum (dynamische Evakuierung)

132 °C (max. 138 °C zzgl. Toleranz entsprechend EN ISO 17665)
min. 3 Minuten

Programmschritte
Verfahren
Sterilisationstemperatur

Sterilisationszeit (Haltezeit bei
Sterilisationstemperatur)

Trocknungszeit min. 15 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 Behéltern / Verpackungen lagern und transportieren.
Bei Riicksendungen nur gereinigte und desinfizierte Produkte in Sterilverpackungen einschicken.

Besondere Hinweise:

Die oben aufgefilhrten 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
zustandigen Behodrde 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.

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

Intended purpose:
Monopolar electrode for cutting and coagulating soft tissue during surgical procedures.

Service life:

The service life may be non-specifically shortened depending on the type of application. Replace the elec-
trode after no more than 20 applications.

ARROWtip™ models feature dual-layer insulation. If the outer, black insulation is damaged and the inner,
yellow insulation is visible, dispose of the electrode for safety reasons!

Before using:

A\ Inspect the product for cleanliness, intact insulation, and damage before each use.

For long electrodes, we recommend checking the insulation with a suitable test device.

A\ Only use sterilized products that are in flawless condition!

Insert the electrode connection fully and properly into the electrosurgery handle intended for the purpose.
To connect the electrode, the electrosurgery device must be turned off or in standby mode.

A\ Failure to comply may lead to burns and electric shocks!

Verify that the neutral electrode is applied correctly! For further information about electrical safety, we recom-
mend DIN EN 60601-2-2 supplement 1.

During use:
A\ Always work with the lowest output setting for the desired surgical effect.
A\ Note the maximum voltages and connection information (TAB1).
A\ Electrode tips may cause injuries!
A\ After application, electrode tips may be so hot they cause burns!
A\ Never lay down the electrode and/or handle on or in the immediate vicinity of the patient! Lay cables and
store unused instruments so they are isolated from the patient.
/\ Not for use in the presence of combustible or explosive substances!
When flushing instruments are used simultaneously with the electrode, use non-conductive flushing fluid if
possible!
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Reconditioning:

Observe national guidelines and regulations!

Disconnect the electrode / adapter / handle / cable from each other.

The overall reconditioning process encompasses pre-cleaning, cleaning / disinfection, and sterilization.
A\ Machine cleaning / disinfection is preferred due to effectiveness and reproducibility!

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

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).

Manual cleaning and disinfection:

Cleaning step Description

Cleaning step Description

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 demineralized 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.

Program steps Parameters

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

Pre-cleaning Rinse for 5 minutes under cold water and clean with a soft brush (such as Pre-rinse 10£2 °C, 1 minute
MED100.33 from Medisafe GmbH) until no more residues are visible. Cleaning with 0.5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70£2 °C, 5 minutes
Ultrasound and Ultrasound bath 35 kHz at room temperature, 10 minutes, cleaning/disinfec- Final rinse 1042 °C, 1 minute

Thermal disinfection 9042 °C, 5 minutes

« 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 — note sharp instrument tips!), or store the instrument in a suitable sterilization container 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)
132 °C (max. 138 °C plus tolerance according to EN ISO 17665)

Sterilization time (holding time at | Min. 3 minutes
sterilization temperature)

Sterilization temperature

Drying time Min. 15 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.
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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.

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

Utilisation prévue :

Electrode monopolaire pour l'incision et la coagulation de parties molles durant des interventions chirurg-
icales.

Durée de vie :

La durée de vie du produit dépend de sa fréquence d'utilisation et des manipulations qu'il subit. Remplacer
I'électrode aprés un maximum de 20 utilisations.

Les modéles ARROWtip™ disposent d‘une isolation double couche. Si l'isolation noire supérieure est en-
dommagée et que lisolation jaune inférieure est visible, éliminer I'électrode pour des raisons de sécurité!

Avant toute utilisation :

A\ Controler l'isolation intacte, la propreté et I'intégrité du produit avant toute utilisation.

Nous recommandons de vérifier I'isolation des électrodes longues avec un appareil de test adéquat.

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

Insérer le connecteur de I'électrode entierement dans la poignée électrochirurgicale prévue a cet effet,
conformément aux instructions.

Raccorder le produit et le cable uniquement a un appareil d’électrochirurgie éteint ou en mode veille.

A\ Le non respect de cette instruction peut entrainer des bralures et des chocs électriques!

S‘assurer que |'électrode neutre est correctement installée! Pour de plus amples informations concernant la
sécurité électrique, nous recommandons la lecture de la norme DIN EN 60601-2-2 supplément 1.

Pendant I‘utilisation :

A\ Utiliser toujours la tension la plus faible possible pour atteindre le résultat chirurgical souhaité.

A\ Respecter la tension maximale admissible et les consignes relatives au connecteur, voir TAB1.

A Les pointes de |'¢lectrode peuvent provoquer des blessures!

A\ Aprés chaque utilisation, les pointes de I'électrode peuvent étre suffisamment chaudes pour causer des
brdlures!

A\ Ne jamais poser |'électrode ou la poignée 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!

En cas d'utilisation simultanée de I'électrode avec des instruments de ringage, ne pas utiliser, dans la mesure

du possible, de liquide de ringage conducteur!

Retraitement :

Respecter les directives et les réglementations nationales!

Séparer l'instrument du connecteur / de 'adaptateur / du cable.

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

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

A\ Ne pas plonger dans du péroxyde d‘hydrogéne (H,0,)!

Pré-nettoyage :

Ne pas laisser sécher les résidus de sang et de tissu. Rincer a I'eau froide aprés au plus 1 heure. Utiliser

des brosses douces le cas échéant (pas de brosse métallique notamment).

Nettoyage et désinfection manuels :



Etapes de nettoyage | Description

Etape du programme Paramétres

Pré-nettoyage Rincer pendant 5 minutes sous I'eau froide a I'aide d’une brosse douce (par ex.

MED100.33 Medisafe GmbH) jusqu’a ce qu'aucun résidu ne soit plus visible.

Ultrasons et
désinfection

Bain a ultrasons 35 kHz a température ambiante, 10 minutes, solution de net-
toyage et de désinfection 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Nettoyage ultérieur Rincer les emplacements difficiles & nettoyer pendant 20 secondes a I'aide
d'un pistolet de nettoyage, puis rincer I'ensemble de I'instrument pendant 30

secondes avec de I'eau déminéralisée.

Nettoyage et désinfection mécaniques :

Lors du choix de I‘appareil de nettoyage et de désinfection (AND), s‘assurer qu'il posséde une efficacité

éprouvée (par ex. certification DGHM ou FDA ou marquage CE selon EN ISO 15883).

* Mettre les instruments dans I'AND. S'assurer que les instruments ne sont pas en contact et qu'il sont
rangés de maniere sdre.

Pré-ringage 10£2 °C, 1 minute
Nettoyer avec 0,5 % (5 ml/litre) de deconex® 28 ALKA ONE-x | 702 °C, 5 minutes
10£2 °C, 1 minute
90+2 °C, 5 minutes

* Les indications susmentionnées sont des durées minimales validées pour un nettoyage réussi en suivant
les étapes décrites du programme. Des paramétres de procédé différents (temps de nettoyage plus longue
ainsi que températures de nettoyage plus élevées jusqu'a 95 °C) n'endommagent pas les instruments et
sont admissibles selon le concept A, cf. valeur A;>3000). En cas d'utilisation d’'un autre nettoyant, n'utiliser
que des nettoyants qui présentent des propriétés comparables a celles du nettoyant deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie), p. ex. concernant la valeur pH ainsi que compatibilité avec les matieres plastiques.
En cas de doute, veuillez contacter votre fournisseur ou votre représentant en matiére d’hygiene.

Ringage ultérieur

Désinfection thermique

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

Entretien :
Aucun

Emballage :

Emballer les instruments nettoyés et désinfectés dans des emballages de stérilisation jetables (emballage

simple ou double, faire attention aux pointes d‘instrument acérées) ou les stocker l'instrument dans un con-

teneur de stérilisation adapté qui répond aux exigences suivantes :

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Stérilisation :

stériliser uniquement des produits nettoyés et désinfectés

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

Etape du programme Paramétres

Procédure Vide fractionné (évacuation dynamique)

132 °C (max. 138 °C). Tolérance selon EN ISO 17665)

Température de stérilisation

Etape du programme Paramétres

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

Temps de séchage

min. 15 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.

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 eliminacion 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.

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

Uso previsto:

Electrodos monopolares para cortar y coagular tejidos blandos durante intervenciones quirdrgicas.

Vida util:

La vida util puede acortarse segun el tipo de aplicacion de manera. Sustituir el electrodo después de maximo
20 aplicaciones.

Modelos ARROWtip™ cuentan con un aislamiento de dos capas. En caso de que el aislamiento superior, negro
estd averiada y se pueda ver el aislamiento inferior, amarillo, eliminar el electrodo por motivos de seguridad.

Antes del uso:

A\ Antes de cada aplicacion, controlar la limpieza, el aislamiento intacto y los dafios del producto.

Para electrodos largos recomendamos controlar el aislamiento con un dispositivo de comprobacion ade-
cuado.

A\ jUtilizar Gnicamente productos en perfecto estado y esterilizados!

Colocar la conexion de los electrodos completamente y segln las indicaciones en el asa electroquirlrgico
previsto para ello.

Conectar el electrodo Unicamente a un equipo de electrocirugia apagado o en el modo de espera.

A\ jLa inobservancia puede conllevar quemaduras y descargas eléctricas!

Tener en cuenta la ubicacion correcta del electrodo neutral. Para informaciones adicionales en cuanto a la
seguridad eléctrica recomendamos consultar la norma DIN EN 60601-2-2 anexo 1.

Durante el uso:

A\ Trabajar siempre con el ajuste de potencia méas bajo para el efecto quirirgico deseado.

A\ Tener en cuenta las indicaciones maximas de tension y las indicacion del enchufe (TAB1).

A\ Las puntas de los electrodos pueden causar lesiones.

A\ jLas puntas de los electrodos pueden estar tan calientes tras su uso que pueden producir quemaduras!

A\ iNo colocar nunca el instrumento o el asa 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!
En caso de utilizar simultaneamente el electrodo con instrumentos de enjuague, utilizar un liquido no
conductor.

Reprocesamiento:

iObservar las directivas y disposiciones nacionales!

Separar los electrodos / adaptador / asa / cable.

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

A\ Debido al efecto y a la reproducibilidad siempre debe preferirse la limpieza / desinfeccion automatica.
A\ iNo sumergir en peroxido de hidrégeno (H,0,)!

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).

Limpieza manual y desinfeccion:



Paso de limpieza Descripcion

Pasos de programa Parametros

Limpieza previa Enjuagar 5 minutos con agua fria o hasta que no queden restos organicos

después de limpiar con un cepillo suave (p.ej. MED100.33 Medisafe GmbH).
Ultrasonidos y desin- Bafio de ultrasonidos 35 kHz a temperatura ambiente, 10 minutos solucién
feccion de limpieza o de desinfeccion 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Limpieza posterior Enjuagar lugares dificiles de limpiar durante 20 segundos con una pistola
de limpieza, enjuagar a continuacion el instrumento completo durante 30
segundos con agua desmineralizada.

Limpieza y desinfeccién 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.

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

10£2 °C, 1 minuto
702 °C, 5 minutos
10£2 °C, 1 minuto
90+2 °C, 5 minutos

« 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 duracién de la limpieza asi como mayores temperaturas de limpieza de hasta 95 °C) no dafian los
instrumento y estan permitidos segun el concepto A,, comp. A, valor>3000). De utilizar otros detergentes,
emplear Unicamente aquellos que presenten propiedades comparables con el detergente deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie), p. €j. 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.

Desinfeccion térmica

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

Mantenimiento:
Ninguno

Embalaje:

Instrumentos limpios y desinfectados en empaques de esterilizacion Unica (tener en cuenta puntas de

instrumentos afiladas en empagque individual o doble) o almacenar el instrumento en contenedores de este-

rilizacion adecuados que cumplan con los siguientes requerimientos:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« Proteccion suficiente de los instrumentos o embalajes de esterilizacién 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 segun
EN ISO 17665

Pasos de programa Parametros

Proceso Vacio fraccionado (evacuacion dinamica)

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

EN ISO 17665)
min. 3 minutos

Tiempo de esterilizacion (tiempo de
mantenimiento a la temperatura de
esterilizacion)

Tiempo de secado min. 15 minutos

A\ iNo esterilizar con aire caliente!

A\ iNo 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 unicamente productos limpios y desinfectados en embalajes estériles.



Indicaciones especiales:

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

Los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto se notificaran al fabricante y a la 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. Versién actual disponible bajo www.sutter-med.de
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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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 dellapparecchio per elettrochirurgia e degli altri
accessori utilizzati.

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

Destinazione d’uso:
Elettrodi monopolari per tagliare e coagulare tessuto molle negli interventi chirurgici.

Durata di vita:

La durata di vita puo ridursi in modo non specificabile a seconda del tipo di utilizzazione. L'elettrodo deve
essere sostituito al piu tardi dopo 20 applicazioni.

| modelli ARROWtip™ sono provvisti di un doppio strato di isolamento. Se l'isolamento superiore nero &
danneggiato ed & visibile I'isolamento inferiore giallo, I'elettrodo deve essere smaltito per ragioni di sicurezza!

Prima dell’utilizzazione:

/\ Prima di ogni utilizzazione verificare la pulizia, la funzionalita meccanica e l'integrita di isolamento del
prodotto.

Per gli elettrodi lunghi raccomandiamo di verificare I'isolamento con un idoneo apparecchio di prova.

A\ Usare soltanto prodotti ineccepibili e sterilizzati!

Inserire il connettore dell’elettrodo, completamente e conformemente alle norme, nell'apposita impugnatura

per elettrochirurgia.

Collegare I'elettrodo solo quando I'apparecchio per elettrochirurgia & spento o si trova in modalita standby.

A\ Se non si osservano queste precauzioni, possono verificarsi ustioni e scariche elettriche!

Fare attenzione a un posizionamento corretto dell’'elettrodo neutro! Per ulteriori informazioni riguardanti la

sicurezza elettrica, raccomandiamo di consultare la norma DIN EN 60601-2-2, supplemento 1.

Durante 'uso:

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

/\ Osservare i dati di tensione massimi e le istruzioni per la spina (TAB1).

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 sul paziente o nelle sue immediate vicinanze! Disporre i cavi e gli strumenti
inutilizzati in una zona isolata dal paziente.

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

Se si usa l'elettrodo contemporaneamente a strumenti di lavaggio, usare per quanto possibile un liquido

non conduttore!

Ricondizionamento:

Osservare le direttive e le normative nazionali!

Separare tra di loro I'elettrodo / 'adattatore / I'impugnatura / il cavo.

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

A\ Preferire sempre la pulizia / disinfezione meccanica a motivo della sua efficacia e riproducibilita!

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

Pulizia preliminare:
Non lasciare essiccare i residui di sangue e di tessuto, ma asportarli con acqua fredda al massimo dopo
1 oral Eventualmente utilizzare una spazzola (non una spazzola metallica o simili).
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Pulizia e disinfezione manuali:

Fase di pulizia Descrizione

Pulizia preliminare Lavare sotto acqua fredda per 5 minuti o trattare con una spazzola morbida

(ad esempio, MED100.33 di Medisafe GmbH) fino a quando non sono pit

visibili residui.
Ultrasuoni e Bagno a ultrasuoni a 35 kHz a temperatura ambiente, per 10 minuti, soluzione
disinfezione di pulizia e disinfezione al 2 % di Bomix® plus (Bode Chemie).

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

pistola pulitrice e subito dopo risciacquare tutto lo strumento 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, I'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.
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Parametri

10£2 °C, per 1 minuto
70%2 °C, per 5 minuti
10£2 °C, per 1 minuto
90+2 °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 temperature di processo pil elevate, fino a 95 °C), non procurano
danni agli strumenti e sono ammissibili in base al criterio A, (valore di A, a 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.

Fasi del programma

Lavaggio preliminare
Pulire con lo 0,5 % (5 ml/litro) di deconex® 28 ALKA ONE-x
Risciacquo

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 ripuliti e disinfettati in imballaggi di sterilizzazione monouso (imballaggio semplice o

doppio) oppure depositare lo strumento in idonei contenitori di 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 validazione
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 con la

norma EN ISO 17665)
3 minuti minimo

Tempo di sterilizzazione (tempo di perma-
nenza alla temperatura di sterilizzazione)

Tempo di essiccazione 15 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.

23



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 & responsabile di garantire che il trattamento
effettivamente svolto con I'attrezzatura, i materiali e il personale utilizzati nella struttura preposta produca il
risultato desiderato.

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

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

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

Beoogd gebruik:
Monopolaire elektrode om zacht weefsel bij chirurgische ingrepen te snijden en te coaguleren.

Levensduur:

De levensduur kan onspecifiek afnemen naargelang de aard van gebruik. De elektrode moet ten laatste na
20 toepassingen vervangen worden.

ARROWtip™ modellen beschikken over een uit twee lagen bestaande isolatie. Is de bovenste, zwarte iso-
latie beschadigd en de andere, gele isolatie is zichtbaar, moet de elektrode omwille van veiligheidsredenen
met het afval verwijderd worden!

Voor het gebruik:

A\ Het product voor elk gebruik op zuiverheid, intacte isolatie en onbeschadigde staat controleren.

Voor lange elektroden raden wij aan de isolatie met een passend keuringstoestel te controleren.

A\ Alleen perfecte en gesteriliseerde producten gebruiken!

De elektrodenaansluiting volledig en volgens voorschriften in de daarvoor voorziene elektrochirurgie-hand-
greep aanbrengen.

De elektrode alleen op een uitgeschakeld elektrochirurgie-apparaat of in de stand-by modus aansluiten.

\ Niet-naleving kan tot brandwonden en elektrische schokken leiden!

Verzekeren dat de neutrale elektrode correct aangebracht is. Voor meer gedetailleerde informatie over de
elektrische veiligheid raden wij de norm DIN EN 60601-2-2 bijblad 1 aan.

Tijdens het gebruik:

A\ Steeds met de voor het gewenste chirurgische effect laagste vermogensinstelling werken.

/\ De maximale spanningswaarden en stekkeraanwijzingen volgen (TAB1).

A\ Elektrodenpunten kunnen verwondingen veroorzaken!

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

A\ Elektrode resp. Handgreep nooit op de patiént of in zijn onmiddellijke nabijheid neerleggen! Kabels gei-
soleerd van de patiént en niet gebruikte instrumenten geisoleerd bewaren.

A\ Niet in aanwezigheid van brandbare of explosieve stoffen gebruiken!

Bij gelijktijdig gebruik met spoelinstrumenten wanneer mogelijk niet geleidende spoelvioeistof gebruiken!

Nieuwe bereiding:

Nationale richtlijnen en bepalingen volgen!

Elektrode / adapter / handgreep / kabel van elkaar scheiden.

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

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.).

Manuele reiniging en desinfectie:

Reinigingsstap | Beschrijving

Voorgaande 5 minuten onder koud water spoelen resp. zolang met een zachte borstel (bijvoor-
reiniging beeld MED100.33 Medisafe GmbH) bewerken tot geen resten meer zichtbaar zijn.

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

Ultrasoon en
desinfectie
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Reinigingsstap | Beschrijving

Nareiniging Moeilijk te reinigen plekken wanneer nodig 20 seconden met een reinigingspistool
spoelen, daarna het complete instrument 30 seconden lang met gedemineraliseerd

water afspoelen.

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.

Parameters
Voorspoelen 1042 °C, 1 minuut
Reinigen met 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70+2 °C, 5 minuten
1012 °C, 1 minuut
90+2 °C, 5 minuten

Programmastappen

Naspoelen

Thermische desinfectie
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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 Aj-concept, zie Aj-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 - eventueel op scherpe instrumentenpunten letten!) of het instrument in pas-
sende sterilisatiecontainers bewaren die de volgende eisen vervullen:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« voor de stoomsterilisatie geschikt (temperatuurbestendigheid tot min. 141 °C voldoende stoomdoorlaat-
baarheid)

« voldoende bescherming van de instrumenten resp. sterilisatieverpakkingen tegen mechanische verpak-
kingen.

Sterilisatie:

Alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten steriliseren.

« Stoomsterilisatie, stoomsterilisator overeenkomstig EN 13060 resp. EN 285 en overeenkomstig EN 1SO
17665 gevalideerd

Programmastappen Parameters
Methode Gefractioneerd vaculim (dynamische evacuatie)

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

min. 3 minuten

Sterilisatietijd (tijd bij sterilisatietemperatuur)

Droogtijd min. 15 minuten

A\ 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.

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.

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.
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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 aansprakelijkheidsu-
itsluiting 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 eliminagcdo 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.

A\ Néo estéril. Limpar e esterilizar antes da primeira utilizagdo e subsequentes.

Finalidade:

Elétrodos bipolares para o corte e a coagulagéo do tecido mole durante intervengdes cirdrgicas.

Vida util:

A vida Util pode reduzir-se de forma néo especifica em fungao do tipo de utilizagdo. O elétrodo tem de ser
substituido o mais tardar depois de 20 utilizagdes.

Os modelos ARROWtip™ dispdem de uma isolagéo de duas camadas. Se a isolagdo superior preta estiver
danificada e a isolagdo inferior amarela se trona visivel, o elétrodo deve ser eliminado devido a razoes de
seguranca!

Antes da utilizagao:

A\ Antes de cada utilizagéo verificar a limpeza, isolamento intacto e integridade do produto.

Para elétrodos compridos, recomendamos a verificagdo do isolamento com um aparelho de inspecéo adequado.
A\ Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!

Colocar a ligagéo dos elétrodos completa e integralmente na pega eletrocirrgica prevista para tal.

Ligar o elétrodo apenas ao equipamento de eletrocirurgia desligado ou no modo Em espera.

A\ A ndo observancia pode resultar em queimaduras e choques elétricos!

Assegurar a colocagéo correta do elétrodo neutro! Para mais informagdes sobre a seguranga elétrica reco-
mendamos a norma DIN EN 60601-2-2 adenda 1.

Durante a utilizagao:

A\ Trabalhar sempre com as configuragdes de poténcia minimas para o efeito cirirgico pretendido.

A\ Respeitar as indicagbes maximas de tenséo e as indicagdes sobre as fichas (TAB1).

A\ As pontas das pingas podem provocar ferimentos!

A\ As pontas dos elétrodos podem estar tdo quentes apos a utilizagdo que provocam queimaduras!

A\ Nunca colocar os elétrodos ou a pega sobre o paciente ou na sua proximidade imediata! Colocar o cabo
longe do paciente e armazenar de forma isolada os instrumentos néo utilizados.

A\ No utilizar na presenca de substancias inflamaveis ou explosivas!

Na utilizagdo simultanea dos elétrodos com instrumentos de lavagem, utilizar se possivel um liquido de

lavagem néo condutivel!

Reprocessamento:

Observar as diretivas e disposi¢des nacionais!

Separar elétrodo / adaptador / pega / cabo um do outo.

Todo o reprocessamento compreende a pré-limpeza, a limpeza / desinfegdo e a esterilizagéo.

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

Pré-limpeza:
Né&o deixar secar residuos de sangue e de tecidos, mas sim lavar bem com agua fria depois de, no maximo,
1 hora! Utilizar, eventualmente, escovas (ndo escovas de arame ou semelhante).

Limpeza manual e desinfegéo:

Processo de limpeza | Descrigdo

Pré-limpeza Lavar 5 minutos com &gua fria ou limpar com escova mole (por exemplo,

MED100.33 Medisafe Gmbh) até todos os residuos estiverem limpos.

Ultrassom e desinfegdo | Banho de ultrassom de 35 kHz em caso de uma temperatura ambiente, 10
minutos, solugéo de limpeza ou desinfegdo 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).
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Processo de limpeza | Descrigdo

Pés-limpeza Lavar os lugares que podem ser limpos dificilmente, eventualmente, 20 se-
gundos com uma pistola de limpeza, depois enxaguar todo o instrumento 30

segundos com agua desmineralizada.

Limpeza por maquina e desinfegéo:

Na seleg@o do aparelho de limpeza e desinfegdo (ALD) certificar-se de que o ALD possui uma eficacia
comprovada (por ex. certificagdo DGHM ou FDA ou marca CE de acordo com a norma EN ISO 15883).

« Colocar os instrumentos no ALD. Certificar-se de que os instrumentos ndo se tocam e que estéo seguros.

Passos do programa Parametros

Pré-lavagem 10£2 °C, 1 minuto
Limpar com 0,5 % (5 ml/litro) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 minutos
Pés-lavagem 1042 °C, 1 minuto

Desinfegao térmica 9042 °C, 5 minutos
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+ Atengéo: os dados indicados acima sao dados de tempos minimos validados para uma limpeza bem-suce-
dida nos passos de programa descritos. Parametros de processo desviantes (duragéo de limpeza superior,
assim como temperaturas de limpeza superiores até 95 °C) ndo danificam o instrumento s&o 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 relagédo ao valor de pH, assim como a compatibilidade em relacéo a plasticos.
Em casos de duvida, contacte o fornecedor responsavel ou o responsavel pela higiene.

Controlo:
Antes da seguinte esterilizagdo realizar uma inspegéo 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 esterilizagéo descartaveis (embalagem simp-
les ou dupla - eventualmente respeitar as pontas cortantes do instrumento!) ou armazenar o instrumento em
recipientes de esterilizagdo, que cumpram os seguintes requisitos:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« Protecéo suficiente dos instrumentos ou sacos para esterilizagdo contra danos mecanicos.

Esterilizacéo:

Esterilizar apenas produtos limpos e desinfetados.

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

Passos do programa Parametros

Processo Vacuo fracionado (evacuagéo dinamica)

132 °C (no max. 138 °C mais tolerancia de acordo
com a norma EN ISO 17665)

Temperatura de esterilizagdo

Tempo de esterilizagdo (tempo de permanéncia | min. 3 minutos
a temperatura de esterilizagao)

Tempo de secagem min. 15 minutos

A\ Nao esterilizar em ar quente!

A\ Néo esterilizar em STERRAD®!

A\ Em caso de potencial contacto com prides (perigo de contaminagdo Doenga de Creutzfeldt-Jakob) de-
struir 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 devolug&o enviar apenas produtos limpos e desinfetados em embalagens estéreis.

Indicagoes particulares:

As instrugdes acima mencionadas foram validadas pelo fabricante como adequadas para a preparagéo de
um dispositivo médico para reutilizagéo. E a responsabilidade do reprocessador assegurar que a operagéo
real de reprocessamento com os equipamentos, materiais e pessoal utilizados na instalagao 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 sé podem ser efetuadas pelo fabricante ou por um organismo expressamente
mandatado por este. Caso contrario, a garantia e quaisquer outras reivindicagdes de responsabilidade
contra o fabricante expiraréo.
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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.
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Produkt / Anvéndare / Avfallshantering:

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

Denna anvisning ersatter inte lasandet av bruksanvisningen for den anvanda elektrokirurgi-enheten och
andra tillbehér.

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

Avsedd anvandning:

Monopoléra elektroder for skéara och koagulera mjuk vavnad vid kirurgiska ingrepp.

Hallbarhet:

Hallbarheten kan beroende av typ av anvéandning forkortas ospecificerat. Elektroden ska bytas ut senast
efter 20 anvandningar.

ARROWtip™ modeller &r forsedda med en tvaskiktad isolering. Ar den dvre svarta isoleringen skadad och
den undre gula isolering syns, ska elektroden av sakerhetsskal avfallshanteras!

Fore anvandning:

/\ Fore varje anvandning kontrollera produkten for renhet, intakt isolering och skador.

For langa elektroder rekommenderas kontroll av isolering med en lamplig provenhet.

A\ Anvand bara felfri och steriliserad produkt!

Anslut elektrodanslutningen helt och enligt foreskrifter till det avsedda elektrokirurgi-handtaget.

Anslut elektroder bara till avstangd elektrokirurgi-enhet eller i standby lage.

\ Ej beaktande kan medfdra brannskador och el-stétar!

Beakta korrekt anldggning av neutralelektroden! Fér vidare information om elektrisk sékerhet rekommende-
rar vi DIN EN 60601-2-2- bilaga 1.

Under anvandning:

A\ Arbeta alltid med for 6nskad kirurgisk effekt med lagsta effektinstallning.

A\ Beakta max spanningsangivelser och kontaktanvisningar (TAB1).

A\ Elektrodspetsen kan orsaka skador!

A\ Elektrodspetsen kan efter anvéndning vara sa varm att den orsakar brannskador!

A\ Under ingreppet lagg aldrig elektrod resp. handtag 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!

Vid samtidig anvandning av elektrod och spolinstrument anvéand om méjligt en icke ledande spolvatska!

Aterbearbetning:

Beakta nationella riktlinjer och bestammelser!

Elektrod / adapter / handtag / kabel ska skiljas fran varandra.

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

A\ Pa grund av verksamheten och reproducerbarhet &r alltid en maskin rengdring / desinficering att foredral
A\ Lagg inte i vateperoxid (H,0,)!

Forrengoring:

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

Manuell rengéring och desinficering:

Rengoringssteg Beskrivning

Férrening Spola 5 minuter under kallt vatten resp. bearbeta med en mjuk borste (t.ex.
MED100.33 Medisafe GmbH) tills inga rester &r synbara langre.
Ultraljud och Ultraljudsbad 35 kHz vid rumstemperatur, 10 minuter, rengérings- resp. desin-

desinficering ficeringslosning 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).
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Rengoringssteg Beskrivning

Efterskéljning Svara stéllen att rengéra spola vid behov med rengdringspistol i 20 sekunder och

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

Manuell rengoring och desinfektion:

Vid val av renings- och desinficeringsenhet (RDG) beakta att RDG har en godkénd verksamhet (t.ex. DGHM
eller FDA certifiering resp. CE- markning motsvarande EN ISO 15883).

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

Programsteg Parameter
Férspolning 10£2 °C, 1 minut
Rengéring med 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x 70£2 °C, 5 minuter
Efterspolning 1042 °C, 1 minut
Termisk desinfektion 9042 °C, 5 minuter

+ Beakta: Ovanstaende uppgifter ar validerade minsta krav for en framgangsrik rengéring for de beskrivna
programstegen. Avvikande processparametrar (langre rengdringstid samt hogre rengdringstemperatur upp
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till 95 °C) skadar instrumentet inte och &r enligt A, konceptet tillatet, jfr. A,-varde>3000. Vid anvéndning av
en annan rengdrare bara sadana rengérare ska anvandas som har jamférbara egenskaper som rengorare
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), t.ex. avseende pH-varde samt talighet gentemot plaster Vid
tvivelsmal kontakta den ansvariga leverantéren resp. hygienansvarig.

Kontroll:
Fore foljande sterilisering genomfor en visuell kontroll och kontrollera for intakt isolering, renhet och instru-
mentets integritet.

Underhall:
Inget

Forpackning:

Forpacka rengjort och desinficerade instrument i engangs steril forpackning (enkel eller dubbelférpackning
- beakta skarpa instrumentspetsar!) eller lagra instrumentet i lamplig sterilisationsbehallare som motsvarar
féljande krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Sterilisering:

Sterilisera endast produkter som rengjorts och desinficerats.

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

Programsteg Parameter

Férfarande Fraktionerad vakuum ( dynamisk evakuering)

Steriliseringstemperatur 132 °C (max. 138 °C till. Tolerans motsvarande

EN ISO 17665)
Steriliseringstid (hallbarhet vid steriliseringstemp.) | min. 3 minuter
Torkningstid

A\ Sterilisera inte i hetluft!

A\ Sterilisera inte i STERRAD®!
A\ Instrument med potential kontakt med prioner ska kastas (CJD-kontaminering) och inte ateranvandas.

Lagring / Transport:
Lagra torrt. Skydda mot solstralning. Lagra och transportera i sékra behallare / forpackning.
Vid returséndning endast produkter som rengjorts och desinficerats och i sterilfdrpackning.

min. 15 minuter

Speciella hénvisningar:
De ovan angivna anvisningarna har av tillverkaren godkénts som lampliga for forberedelse av en medicin-
teknisk produkt for dess ateranvandning. Det ar den personens ansvar som skoter rekonditioneringen att se

till att denna faktiskt genomfors sa att den uppnar det dnskade resultatet med den utrustning, de material
och den personal som anvands.

Allvarliga handelser som intréffar i samband med produkten, ska rapporteras ill tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat d&r anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

Reparationer pa produkterna far utforas endast av tillverkaren eller av nagon enhet som uttryckligen har
fatt detta i uppdrag av tillverkaren. Annars upph6r garantin och eventuellt &ven andra erséttningsansprak
gentemot tillverkaren att galla.

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

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

A\ |kke steril. Skal rengeres og steriliseres forud for farste og hver efterfalgende anvendelse.

Formal:

Monopoleer elektrode til snit og koagulation af blgdt vaev ved kirurgiske indgreb.

Holdbarhed:

Holdbarheden kan alt efter anvendelsesmaden afkortes med en ubestemt periode. Elektroden skal udskiftes
senest efter 20 anvendelser.

ARROWtip™ modeller har to lag isolering. Hvis den @verste, sorte isolering er beskadiget, og den nederste,
gule isolering er synlig, skal elektroden bortskaffes af sikkerhedsmaessige grunde!
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Forud for anvendelse:

A\ Forud for hver anvendelse skal produktet kontrolleres for renhed, intakt isolering og beskadigelser. Ved
lange elektroder anbefaler vi kontrol af isolering med egnet testudstyr.

/\ Anvend kun fejlfrie og steriliserede produkter!

Elektrodetilslutning seettes helt og forskriftsmaessigt ind i det dertil indrettede elektrokirurgi-handtag.

Elektroden ma kun tilsluttes til et frakoblet elektrokirurgi-apparat eller i standby-modus.

A\ Tilsideszettelse kan medfare forbraendinger og elektriske stad!

Serg for at anleegge neutralelektroden korrekt! Med henblik pa videregaende oplysninger om elektrisk sikker-

hed anbefaler vi DIN EN 60601-2-2 tilleeg 1.

Under anvendelsen:

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

A\ Se maksimale spaendingsdata og stikhenvisninger (TAB1).

A\ Elektrodespidser kan forarsage kvaestelser!

A\ Elektrodespidser kan efter anvendelsen veere sa varme, at de forarsager forbreendinger!

A\ Elektrode eller handtag ma aldrig leegges pa patienten eller i dennes umiddelbare naerhed! Kabel skal
leegges isoleret fra patienten, og ubenyttede instrumenter skal opbevares isoleret.

A\ Mé ikke anvendes ved tilstedevaerelse af breendbare eller eksplosive stoffer!

Ved samtidig anvendelse af elektrode og skylleinstrumenter skal, om muligt, en ikke ledende skyllevaeske

anvendes!

Behandling fer genbrug:

Nationale retningslinjer og bestemmelser skal respekteres!

Elektrode / adapter / handtag / kabel skal adskilles fra hinanden!

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

A\ Pa grund af effektiviteten og reproducerbarheden foretraekkes altid en maskinel rengering / desinfektion!
A\ Ma ikke leegges i brintoverilte (H,0,)!

Forrensning:
Blod- og vaevsrester ma ikke terre ind men skal efter maks. 1 time skylles grundigt af med koldt vand! Der
anvendes evt. blade barster (ingen stalbarste el.lign.).

Manuel rengering og desinfektion:

Renggringstrin Beskrivelse

Forrengering Skylles 5 minutter under koldt vand eller behandles sa lzenge med en bled berste
(f.eks. MED100.33 Medisafe GmbH), til rester ikke kan ses mere.

Ultralyd og Ultralydsbad 35 kHz ved stuetemperatur, 10 minutter, rengerings- eller

desinfektion desinfektionsoplasning 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Efterrengering Steder, som er svaere at renggre, skylles evt. i 20 sekunder med en rensepistol, de-
refter skylles det samlede instrument i 30 sekunder med demineraliseret vand.

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-go dkendelse 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.

Programtrin Parameter

Forskylning 10£2 °C, 1 minut
Rengering med 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, 5 minutter
Efterskylning 10£2 °C, 1 minut

9042 °C, 5 minutter

+ Bemaerk: Ovennaevnte oplysninger er godkendte minimumstider til en vellykket rengering ved de beskrevne
programtrin. Afvigende procesparametre (leengere rengeringstider samt hgjere rengeringstemperaturer
op til 95 °C) skader ikke instrumenterne og er i henhold til A, konceptet tilladte, sml. Ag-veerdi>3000).
Ved anvendelse af et andet rengeringsmiddel, ma kun de rengeringsmidler anvendes, som har lignende
egenskaber som rengeringsmidlet deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), f.eks. med hensyn til pH-
veerdi samt kompatibilitet med plastmaterialer. | tvivistilfeelde bedes du kontakte din leverander eller den
hygiejneansvarlige.

Termisk desinfektion
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Kontrol:
Forud for den efterfalgende sterilisation foretages en visuel kontrol og undersegelse af intakt isolering,
renhed og integritet af instrumentet.

Vedligeholdelse:
Ingen

Emballage:

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

- veer opmeerksom pa eventuelle skarpe instrumentspidser!), eller instrumentet opbevares i egnede sterilisa-

tionsbeholdere, som overholder fglgende 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.

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
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Programtrin Parameter

Metode Fraktioneret vakuum (dynamisk temning)

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

Sterilisationstid (holdetid ved | min. 3 minutter
sterilisationstemperatur)

Torretid min. 15 minutter

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.

Opbevaring / Transport:
Opbevares tort. Beskyttes mod solstraler. 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 klarggrerens ansvar, at den reelt gennemforte klargering opnéar det gnskede resultat
med anvendt udstyr, materialer og medarbejdere i klarggringsafdelingen.

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 méa kun gennemfares af producenten eller en af producenten udtrykkeligt be-
myndiget person. Ellers opharer garantideekningen og i givet fald ogsa yderligere erstatningskrav fremsat
mod producenten.

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

AEndringer forbeholdt. Aktuel version findes pa www.sutter-med.de.
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Tuote / Kayttaja / Havittaminen:

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

Naita ohjeita eivat korvaa kaytossé olevan séhkokirurgia-laitteen ja lisélaitteiden kayttéohjeiden lukeminen.
/\ Ei steriili. Ennen ensimmaista kayttda ja ennen jokaista jatkokayttéa puhdistettava ja steriloitava.
Kayttotarkoitus:

Monopolaarinen elektrodi pehmeén kudoksen leikkaamiseen ja koagulointiin kirurgisissa toimenpiteissa.
Kayttoika:

Kayttoika voi lyhentad maarittelemattomasti kayttdmuodosta riippuen. Elektrodi on vaihdettava viimeistaan
20 kayttokertojen jalkeen.

ARROWtip™ mallit on varustettu kahden kerroksen eristeelld. Jos ylimmainen, musta eristys on vaurioitunut
ja alimmainen, keltainen eristys nakyvisséa, elektrodi on turvallisuussyista havitettava!

Ennen kéyttoa:

A\ Tuotteen puhtaus, ehja eristys ja eheys on tarkistettava ennen jokaista kayttoa.
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Suosittelemme pitkien elektrodien eristyksen tarkastus sopivalla testauslaitteella.

A\ Vain taydelliset ja steriloidut tuotteet saa kayttaa!

Elektrodin liitdnta on kokonaan ja maardysten mukaisesti asennettava siihen tarkoitettuun sahkokirurgia-ka-
sikahvaan.

Elektrodi saa kytkea vain, jos sahkokirurgialaite on kytketty pois paalté tai on Standby-tilassa.

A\ Noudattamatta jattaminen voi johtaa palovammoihin tai séahkoiskuihin!

Neutraalielektrodin oikean applikointiin on kiinnitettava huomio! Sahkéturvallisuutta koskevia lisatietoja var-
ten suosittelemme DIN EN 60601-2-2:n lisalehti 1.

Kayton aikana:

A\ Haluttua kirurgista vaikutusta varten on tyoskenneltévé aina alimman tehoasetuksen kanssa.

A\ On kiinnitettava huomio maksimaalisiin jéannitetietoihin ja pistokkeita koskeviin ohjeisiin (TAB1).

\ Elektrodien kérjet voivat aiheuttaa vammat!

\ Elektrodien karjet voivat kéytén jalkeen olla niin kuuma, ettd ne aiheuttavat palovammoja!

A\ Elektrodi eli kdsikahva ei saa kayton aikana koskaan asettaa potilaan paélle tai sen valittomassa
laheisyydessa! Johdot on asetettava potilaasta eristettyna ja kayttamattomat instrumentit on pidettava
eristettyna.

A\ Ei saa kayttaa palavien tai réjahtévien aineiden laheisyydessé!
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Jos kaytetddn elektrodi samanaikaisesti huuhteluinstrumenttien kanssa, ei saa kéyttad johtava huuhtelu-
neste, jos mahdollista!

Jalleenkasittely:

Kansalliset direktiivit ja maaréaykset on otettava huomioon!

Elektrodi / adapteri / kdsikahva / johto on pidettava erilleen toisistaan.

Koko jélleenkasittely kasittaa esipuhdistusta, puhdistusta / desinfiointi ja sterilointi.

A\ Tehokkuuden ja uusiutuvuuden takia on koneellinen puhdistus / desinfiointi aina etusijalla!

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

Esipuhdistus:

Veri- ja kudosjaémia ei saa antaa kuivua kiinni, vaan on huuhdeltava korkeintaan tunnin jélkeen perusteelli-
sesti kylmalla vedella! Tarvittaessa kaytetdan pehmeat harjat (ei terasharja tai vastaava).

Puhdistusaskel | Kuvaus

Jélkipuhdistus Vaikeasti puhdistettavat paikat huuhdellaan tarvittaessa 20 sek. puhdistuspistoolilla,

sen jalkeen huuhdellaan koko instrumentti 30 sek. demineralisoidulla vedella.

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:
Puhdistusaskel | Kuvaus
Esipuhdistus Huuhdellaan 5 minuuttia kylmalla vedella eli kasitellaan niin kauan pehmealla harjal-
la (esim. MED100.33 Medisafe GmbH), kunnes jaéamia ei ole enda havaittavissa.
Ultradani ja Ultradanikylpy 35 kHz huoneenldmmdssa, 10 minuuttia, puhdistus- eli desinfiointiliu-
desinfiointi 0s 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi:

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnassa on kiinnitettdva huomio siihen, etta laitteella on tarkastettu tehok-

kuus (esim. DGHM- tai FDA-hyvaksynta eli CE-merkintd EN ISO 15883 vastaavasti).

* Instrumentit laitetaan puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen. Siina yhteydessé on kiinnitettava huomio siihen,
ettd instrumentit eivat ole kosketuksessa toisiinsa ja on asetettu turvallisesti.

Ohjelman vaiheet Parametrit

Esihuuhtelu 10£2 °C, 1 minuutti
Puhdistaminen 0,5 % (5 mi/litra) deconex® 28 ALKA ONE-x:lla 70%2 °C, 5 minuuttia
Jélkihuuhtelu 10£2 °C, 1 minuutti

Terminen desinfiointi 90+2 °C, 5 minuuttia

« Ota huomioon: Ylla olevat tiedot ovat vahvistetut vahimmaisajat onnistunutta puhdistusta varten kuvatuilla
ohjelman askeleilla. Poikkeavat prosessiparametrit (pidempi puhdistuksen kesto, korkeammat puhdistus-

lampétilat 95 °C asti) eivat ole vahingollisia instrumenteille ja ne ovat A, konseptin mukaan sallittu, katso
Ag-arvo>3000). Jos kaytetddn muu puhdistusaine, saa kayttaad vain sellaisia puhdistusaineita, joilla on
vastaavia ominaisuuksia kuin deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), esim. pH-arvojen suhteen seké
soveltavuudessa muovien kanssa. Epavarmoissa tapauksissa voi ottaa yhteytta toimittajaan tai hygienia-
valtuutettuun.

Tarkastus:

Ennen seuraava sterilointia on suoritettava silmamaarainen tarkastus ja tarkistettava ehja eristys, siisteys

ja instrumentin eheys.

Huolto:

Ei huoltoa

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut instrumentit pakataan kertakaytto-sterilointipakkauksiin (yksinkertainen tai kaksoi-
spakkaus - tarvittaessa teravat instrumenttien karjet otettava huomioon!) tai instrumentti pidetaén sopivassa
sterilointisailiossé, joka téyttad seuraavat edellytykset:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Sopii hoyrysterilointiin (Ilampétilan kestavyys vahintaan 141 °C asti riittdva hoyrylapaisevyys)

« Riittava instrumenttieneli sterilointipakkausten suojaa mekaanisista vahingoista.
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Sterilointi:
Steriloida saa vain sopivat ja desinfioidut tuotteet.
« Hoyrysterilointi, hoyrysterilointilaite vastaa EN 13060 eli EN 285 ja on EN ISO 17665 mukaan vahvistettu

Ohjelman vaiheet Parametrit

Erityiset vihjeet:

Valmistaja on vahvistanut, etta ylla luetellut ohjeet soveltuvat laakinnallisen laitteen valmistelemiseksi uudel-
leen kaytettavaksi. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etté kasittelylaitoksessa kaytetyilla laitteilla, materiaa-
leilla ja henkildstélla tosiasiallisesti suoritetulla k&sittelyll& saavutetaan haluttu tulos.

Tuotty n liittyvisté vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen j&senvaltion toimivaltaiselle

Menetelma
Sterilointilampadtila

Fraktioitu tyhjio (dynaaminen evakuointi)

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

Sterilointiaika (pitoaika sterilointildmpdtilalla) | vah. 3 minuuttia

Kuivausaika vah. 15 minuuttia

A\ Ei saa steriloida kuumalla ilmalla!

A\ Ei saa steriloida STERRAD®:I1&!

A\ Instrumentti on tuhottava, jos se on ollut mahdollisesti kosketuksessa prionien kanssa (CJD - saastumis-
vaara) eika enaa kayttaa.

Varastointi / Kuljetus:

Varastoitava kuivassa. Suojattava auringonvalolta. Varastoitavaa ja kuljet turvallisi astioissa /

pakkauksissa. Jos on palautuksia, saa palauttaa vain puhdistetut ja desinfioidut tuotteet steriilipakkauksessa.
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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 kayttoohjeista johtaa Sutter Medizintechnik GmbH takuun
mitatdintiin.

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

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

Produkt / Bruker / Avfallsbehandling:

Elektrokirurgisk tilbehar 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
tilbehar.

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

Tiltenkt bruk:
Monopoleere elektroder tilskjeering og koagulering av blatvev ved kirurgiske inngrep.

Levetid:

Levetiden kan forkortes uspesifikt avhengig av type bruk. Elektroden skal skiftes ut etter senest 20 anven-
delser.

ARROWtip-modeller har en tolags isolering. Hvis den gvre, svarte isoleringen er skadet, og den underste,
gule isoleringen er synlig, bortskaff elektroden av sikkerhetsmessige grunner!

For bruk:

A\ Kontroller produktet far hver bruk med hensyn til renhet, intakt isolasjon og at det ikke er skadet.

For lange elektroder anbefaler vi a teste isolasjonen med egnet testapparat.

A\ Bruk kun produkter i lytefri og sterilisert tilstand!

Sett elektrodetilkoblingen fullstendig og forskriftsmessig inn i det foresette elektrokirurgihandtaket.

Koble elektroder kun til et utkoblet elektrokirurgiapparat eller i standbymodus.

/\ En ikke-overholdelse kan fare til forbrenninger og elektrisk stet!

Pass pa riktig palegging av neytral elektrode! For ytterligere informasjon vedrgrende elektrisk sikkerhet
anbefaler vi DIN EN 60601-2-2 vedleggsblad 1.

Under bruk:

A\ Jobb alltid med den laveste effektinnstillingen for den @nskede kirurgiske effekten.

/\ Overhold maksimale spenningsangivelser og stepselinformasjon (TAB1).

A\ Elektrodespisser kan forarsake personskader!

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

A\ Legg aldri ned elektroden hhv. handtaket pa pasienten eller i umiddelbar naerheten av denne! Legg kabe-
len isolert fra pasienten og lagre ubrukte instrumenter isolert.

A\ Skal ikke brukes ved tilstedevaerelse av brennbare eller eksplosive stoffer!
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Ved samtidig bruk av elektroden og skylleinstrumenter, bruk i den grad det er mulig en ikke-ledende skyl-
levaeske!

Reprosessering:

Folg nasjonale retningslinjer og bestemmelser!

Separer elektrode / adapter / handtak / kabler fra hverandre.

Hele reprosesseringen omfatter forhandsrengjering, rengjering / desinfeksjon og sterilisering.

A\ Pa grunn av virksomheten og reproduserbarheten skal det alltid foretrekkes rengjering / desinfeksjon i
maskin!

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

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.).

Manuell rengjering og desinfeksjon:

Rengjearingstrinn Beskrivelse

Ultralyd og Ultralydbad 35 kHz ved romtemperatur, 10 minutter, rengjarings- hhv.
desinfeksjon desinfeksjonslasning 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).
Etterrengjering Skyll steder som er vanskelig a rengjare evt. 20 sekunder med en rengjering-

spistol, skyll deretter av hele instrumentet i demineralisert vann i 30 sekunder.

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.

Programtrinn Parameter

Forskylling 10£2 °C, 1 minutter

Rengjeringstrinn Beskrivelse

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

Forhandsrengjering Skyll 5 minutter under kaldt vann hhv. bearbeid med en myk berste (f.eks.

MED100.33 Medisafe GmbH) inntil det ikke lenger finnes synlige rester.
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Etterskylling 1042 °C, 1 minutter

Termisk desinfeksjon 9042 °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
rengjeringstemperaturer opptil 95 °C) skader ikke instrumentene og er tillatt etter A, konseptet, jmf. Ay
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. vedragrende pH-verdi, samt kompatibilitet med plast. | tvilstilfeller ta kontakt med den ansvarlige
leverandgren hhv. hygieneansvarlig.

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

Vedlikehold:
Ingen

Emballasje:

Pakk rengjorte og desinfiserte instrumenter i engangssteriliseringspakninger (enkelt- eller dobbeltpakning,
pass evt. pa skarpe instrumentspisser!) eller legg instrumentet i egnede 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.

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. 15 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.
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Lagring / Transport:
Lagres tert. 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 utfarer reprosesseringen har ansvaret for at den faktisk gjennomfarte
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 giennomfgres av produsenten eller av noen som uttrykkelig er autor-
isert 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.
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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 przedmiotéw agresywnych i zanieczyszczajacych srodowisko.

Niniejsza instrukcja nie zastepuje przeczytania instrukcji uzytkowania stosowanego urzadzenia elektrochi-
rurgicznego i pozostatego osprzetu.

A\ Niesterylne. Przed pierwszym uzyciem i kazdym nastepnym nalezy oczyscic i poddac sterylizacji.

Przeznaczenie:
Elektrody monopolarne do ciecia i koagulaciji tkanek migkkich podczas operaciji chirurgicznych.

Okres eksploatacji:

Okres eksploatacji moze ulec skroceniu ze wzgledu na specyfike uzytkowania. Elektrode nalezy najpézniej
po 20 uzyciach wymienic.

Modele ARROWtip™ dysponujg izolacja dwuwarstwowa. Jesli gérna, czarna izolacja zostanie uszkodzona,
wtedy zofta izolacja jest widoczna, a elektrode ze wzgledow bezpieczenstwa nalezy zutylizowac!

Przed zastosowaniem:

A\ Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod wzgledem czystosci, prawidtowej izolacji i ewen-
tualnych uszkodzen.

Dla dtugich elektrod zalecamy kontrole izolacji odpowiednim urzadzeniem kontrolnym.

A\ Stosowac produkty w nienagannym stanie i sterylne!

Przytacze elektrody nalezy umiesci¢é w cato$ci i przepisowo w przewidziang do tego rekojesc

elektrochirurgiczna.

Elektrode podtacza¢ wytgcznie do wytaczonego urzadzenia elektrochirurgicznego lub bedacego w trybie

czuwania.

A\ Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do poparzenia lub do porazenia elektrycznego!

Nalezy mie¢ na uwadze prawidiowe zatozenie elektrody neutralnej! Celem uzyskania dalszych informacji na

temat bezpieczenstwa elektrycznego zalecamy lekture DIN EN 60601-2-2, zatacznik 1.

Podczas uzytkowania:

A\ Nalezy zawsze pracowac na najnizszym ustawieniu mocy dla zadanego efektu chirurgicznego.

A\ Nalezy mie¢ na wzgledzie dane odnos$nie maksymalnego napiecia oraz instrukcje nt. wtyczek (TAB1).
A\ Koncowki elektrod mogg spowodowac skaleczenia!

A\ Koncowki elektrod po uzyciu moga by¢ na tyle gorace, ze spowodowaé moga poparzenia!

A\ Nigdy nie odktadac elektrod lub rekojesci na ciele pacjenta lub w jego bezposrednim sasiedztwie! Potozy¢
kabel w sposdb izolowany od pacjenta i nieuzywane instrumenty odtozy¢ w sposob izolowany.

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

W przypadku jednoczesnego uzytkowania elektrody z instrumentami ptuczacymi nalezy stosowaé

nieprzewodzacy ptyn ptuczacy!

Ponowne uzdatnienie do uzytku:

Nalezy przestrzega¢ dyrektyw i przepisow!

Odtaczy¢ od siebie elektrode / adapter / rekojes$¢ / kabel.

Cate uzdatnianie do ponownego uzycia obejmuje czyszczenie wstepne, czyszczenie / dezynfekcje i

sterylizacje.

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

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

Czyszczenie wstepne:
Nie dopusci¢ do zaschniecia krwi i resztek tkanki, lecz maksymalnie po 1 godzinie wyptukac¢ doktadnie zimng
woda! W razie potrzeby zastosowac¢ migkka szczotke (nie szczotke druciang itp.)

47



Czyszczenie reczne i dezynfekcja:

Krok czyszczenia Opis

Czyszczenie wstepne Ptuka¢ przez 5 minut pod zimng woda, wzglednie czysci¢ miekkq szczotkg

(np. MED100.33 Medisafe GmbH), az znikng wszelkie resztki.

Kapiel ultradzwigkowa 35 kHz w temperaturze pokojowej, 10 minut, roz-
twor czyszczacy, wzgl. dezynfekujacy 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Ultradzwieki i dezynfekcja

Czyszczenie koficowe Trudne do oczyszczenia migjsca sptuka¢ w razie potrzeby przez 20 se-

kund 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

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

zgodnie z EN I1SO 15883).

+ Umiesci¢ instrumenty w UCD. Nalezy przy tym mie¢ na wzgledzie, aby instrumenty sie nie dotykaly i byty
pewnie umieszczone.
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Etapy programu Parametr

Ptukanie wstepne 10£2 °C, 1 minuta

Czyscic w 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x 702 °C, 5 minut

Plukanie 10%2 °C, 1 minuta

Dezynfekcja termiczna 90+2 °C, 5 minut

« Nalezy przestrzega¢ ponizszych uwag: Wyzej podane informacje sa 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
koncepciji A, dopuszczalne, poréwnaj warto$¢ A,>3000). Przy stosowaniu innych czy$ciw nalezy stosowac
tylko takie, ktore posiada poréwnywalne wtasciwosci do czysciwa deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Che-
mie), np. w kwestii warto$ci pH oraz kompatybilno$ci z tworzywami sztucznymi. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac sig ze swym dostawca lub petnomocnikiem ds. higieny.

Kontrola:
Przed nastepng sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg i sprawdzenie prawidtowosci izolacji,
czysto$ci i nienagannosci stanu technicznego instrumentow.

Konserwacja:
Nie dotyczy

Opakowanie:

Oczyszczone i zdezynfekowane instrumenty nalezy zapakowa¢ do sterylnych opakowan jednorazowego
uzytku (opakowanie pojedyncze lub podwdjne - uwaza¢ na ostre koncowki instrumentéw) Iub instrument
umiesci¢ w kasecie sterylizacyjnej, ktéra odpowiada nastepujacym wymaganiom:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

Etapy programu Parametr

Postepowanie Frakcjonowana proznia (dynamiczne dziatanie podcisnienia)
132 °C (maks. 138 °C temperatura sterylizacji doliczajac
tolerancje wg EN 1SO 17665.)

Czas sterylizacji (czas wytrzymywa- | min. 3 minut

nia w temperaturze sterylizacyjnej)

Temperatura sterylizacji

« przystosowana do sterylizacji parowej (odpornos¢ temperaturowa do co najmniej 141 °C z wystarczajaca
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 I1SO
17665.

Czas suszenia min. 15 minut

A\ Nie sterylizowac¢ goragcym powietrzem!

A\ Nie sterylizowa¢ goracym przy uzyciu STERRAD®!

A\ W 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.
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Instrukcje szczegolne:

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta jako odpowiednie do uzdatniania wyrobu me-
dycznego do ponownego uzycia. Obowigzkiem podmiotu zajmujacego si¢ uzdatnianiem jest przyjecie na
siebie odpowiedzialnosci za to, ze uzdatnianie to rzeczywiscie zostato przeprowadzone za pomocg sprzetu,
materiatéw i przy zaangazowaniu personelu w jego zaktadzie uzdatniajgcym i przyniesie ono pozadany
rezultat.

Powazne zdarzenia zwigzane z eksploatacjg produktu nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
pafistwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swojq siedzibe i/lub miejsce
zamieszkania.

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

Kazda zmiana w konstrukcji produktu lub odstgpstwo od niniejszej instrukcji uzytkowania prowadzi do
uniewaznienia 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.
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Mpopykr / Monzsatenu / U3xBbpnsHe:

EnekTpoxvpypruyHuTE NpUHAAnEexXHocT TpsiBa Aa Ce W3Non3BaT W WU3XBbPMSAT CaMO OT KOMMETEHTEH
MeauUMHCKM nepcoHan! M3XBbpnsiiiTe MHCTPYMEHTa CbracHo BbTPEBGONHUYHUTE ykadaHWs 3a OCTpU,
61ONOrMYHO 3aMbPCEHN NPEAMETH.

Tasu WHCTPYKUMS He 3aMmecTBa MPOYMTAHETO Ha MHCTpyKuMsTa 3a ynotpeba Ha U3non3BaHus
€NEeKTPOXMPYPIUYEH YPea U Ha AOMbIHUTENHNTE NPUHAANERHOCTY.

A HectepuneH. MoyucTBaiiTe 1 CTepunuanpainte Npean MbPBOTO W BCSKO CrieABaLLo U3MNon3BaHe.

MpeanasHayeHue:
MoHononsipHu enekTpoau 3a psisaHe 1 koarynauusi Ha Meka TbKaH Npu XUpypPrudH MHTEPBEHLIN.

MpoabnxuTenHocT Ha ynotpeba:

lMpogbmkuUTENHOCTTa Ha ynoTpeGa MOXe Aa Ce CbkpaTW HecneuutuyHo B 3aBUCHMOCT OT HauuHa Ha
uanonasaHe. EnektpoasT Tpsibea Aa ce cMeHu Hail-kbCHo cnep 20 u3nonasaHms.

Mogenute ARROWtip™ wnmat ABycnoiiHa wsonauusi. Ako ropHata, 4YepHa usonauust e noepefeHa, a
[ONHaTa, XbTa n3onauys ce BUXAa, U3XBbPNETE eNekTpoaa oT cbobpaxeruns 3a 6esonacHocT!

Mpeawn usnonseaxeTo:

A\ Tpean BCSIKO M3non3saHe NpoBepsiBaiiTe NpoayKTa 3a YNCTOTa, U3NpaBHa U30NaLms 1 NoBpeau.

3a AbNrv enekTpoay npenopbyBame NpoBepka Ha U3onaunsTa ¢ NOAXOASLL U3NUTATENEH ypes.

A\ V3nonaBaiite camo 13npaBHN 1 CTEPUNN3MPaHN NPoayKTM!

BkapBaiiTe n3Bofa Ha enekTpoaa [okpaii B npeaBuaeHaTa 3a ToBa ENEKTPOXMPYprU4yHa pbkoxBaTka
CbrnacHo npefnucaHusTa. MpucbeauHsBaiiTe eNekTpoaa camo KbM U3KIIOYEH eneKTPOXUPYprinieH ypen
UNW B PeXuM Ha rotosHocT (Standby).

/\ Hecna3BaHeTo Ha Te3u yka3aHus MOXe Aa [IoBeAe 0 U3rapsHus W enekTpuyecku yaapu!

BHUMmaBaiiTe 3a npaBUMHOTO NOCTaBSHE Ha HeyTpanHus enektpoal 3a AombnHUTENnHa WHGopmauus
OTHOCHO enekTpuyeckata 6esonacHoct npenopbysame DIN EN 60601-2-2 MpunoxeHue 1.

Mo Bpeme Ha M3non3BaHeTo:

A\ PaboTteTe BWHaru C Haii-HuCKaTa HacTpolika Ha MOLLHOCTTa, HEoOXOAMMa 3a XenaHus XvpypriayeH
edekT.

A\ CbbntopaBaiiTe faHHUTE 3a MakCUManHoO HanpexXeHne n ykasaHusTa 3a wwencena (TAB1).

/\ BbpxoBeTe Ha enekTpoauTe MoraT ja Npean3BukaT HapaHsBaHus!

/\ BbpxoBeTe Ha eNnekTpoAuTe MoraT Aa Ce HaropeLusiT Cref W3Non3BaHeTo TONKOBA, Ye Aa Npeavssukat
uarapsHms!

/\ Hukora He ocTaBsiiTe enekTpoAa, CbOTB. PbKOXBATKAaTa, BbpXy MalWeHTa UMW B HENocpeacTBeHa
6nusoct Ao Hero! MocTaesiiTe kabena Ha U30nMpaHo OT NaLMEHTa MSICTO U CbXpaHsiBaiTe Ha M30NMpaHo
MSICTO HEM3MNOMN3BaHUTE UHCTPYMEHTH.

A\ He u3nonasaiite Npy Hanuume Ha 3ananumu unu excnioausHu Belyectsal

lMpu e[HOBPEMEHHO W3Mon3BaHe Ha enekTpoda C NPOMWUBHU UHCTPYMEHTU M3MON3BaiiTe No Bb3MOXHOCT

HETOKONPOBOASLLA NPOMMBHA TEYHOCT!

MoproToBka 3a cneaBalya ynotpeba:

CwbnionaBaiiTe HaUMOHaNHUTE OUPEKTUBM 1 pa3nopeadu!

PasenuHsBaiiTe eqnH oT Apyr enektpoga / agantepa / pvkoxsaTtkata / kabena.

Lisnata nogrotoBka 3a crnegpawa ynotpeba BknYBa NpeaBapuUTENHO MOYMCTBAHE, NOYUCTBaHE /

Ae3nHdEKLMS 1 CTepunusaLms.

A Tlopagn edeKkTMBHOCTTA M MOBTOPSEMOCTTA Ha Pe3yntatute BWHArW MPEANoOYUTaRTE MaLUMHHO
nouncTBaHe / aeanHgekums!

A\ He nocrassiite BbB BogopogeH nepokeug (H,0,)!

MpeaBapuTenHo noyncTBaHe:
He ocTaBsiiTe ocTaTbluTe OT KPBB M ThKaH Aa M3CbXHAT, a r'1 NpomuBaiiTe Jo6pe CbC CTyAeHa BoAa Cnea
Makc. 1 yac! EBeHT. nanonasaiite Meku YeTku (He TeneHa yeTka unu Ap. Nogo6HM).
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PbuHO nouncteaHe u AesuHdekuma:

Ctbnka Ha nouncTBaHe | Onucanue

MpeasapuTenHo
nouncTBaHe

5 MUHYTW NpoMWBaiTE NOA CTYAEHa Bofa, CbOTB. 0bpaboTeaiite
MHCTPYMeHTa ¢ Meka yeTka (Hanp. MED100.33 Medisafe GmbH) gotoraga,
[0KaTo HE Ce BUXAAT NoBeye OCTaTbLy.

Yntpassyk n YntpassykoBa BaHa 35 kHz npw cTaitHa Temnepatypa, 10 MuHyTH,

ne3nHdekLmns MOYMCTBALL, CbOTB. Ie3nHeKLMOoHeH pasTeop 2 % Bomix® plus (Bode
Chemie).

[onbnHutenHo MpomuiiTe TpyaHUTe 3a NOYUCTBaHE MecTa eBeHT. 20 CeKyHaW C NouncTBalLL

noyncTBaHe NUCTONET, Cref ToBa NPOMUIATE Lienus MHCTpYMeHT 30 CekyHam ¢

AemMvHepanuaipana Boga.

MawwuHHO nouncTBaHe 1 Ae3nHdeKUUs:

IMpu n3bopa Ha ypen 3a nouncteaxe 1 AeanHdekuns (YN[) BHumaraiite 3a Toa, YI[ Aa uma npoepeHa

edekTnHocT (Hanp. DGHM unu FDA paspelueHnue, cbote. CE mapkuposka, cbobpasHo EN ISO 15883).

« Mocraeete uHcTpymeHTUTe B YIM[. Mpy TOBa BHUMaBaiTe WHCTPYMEHTUTE Aa He ce JoKocsaT W Aa ce
CbXPaHsiBaT CUTYpHO.
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MporpamHu cTbNkM Mapametpu

MpeasapuTen+Ho npomMneaHe 10£2 °C, 1 MuHyTa

Mouucteare ¢ 0,5 % (5 mi/nuTbp) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70£2 °C, 5 MuHYTU

[lonbnHUTenHo NpomMnBaHe 10£2 °C, 1 MuHyTa

TepmnyHa fesnHbekyms 90£2 °C, 5 MuHyTM

+ Mons umaiite npeasua: MopenocoyeHnTe AaHHN ca BannanpaHu JaHH! 3a MAHUMAnHO Bpeme 3a YCreLHo
NoYMCTBaHE NP ONCaHINTE NPOrpamMHM CThKK. PasnnyasalluTe ce TEXHONOrMYHN napameTpy (no-ronsma
NPOABLIKUTENHOCT HA MOYUCTBAHETO, KaKTO W MO-BUCOKUTE TemnepaTypu Ha nouncteaHe Ao 95 °C) He
BPEeASAT Ha MHCTPYMEHTUTE U ca AOMYCTUMM CbrmacHo A, KOHLenuusiTa, cpB. Ag-CToitHocT>3000). Mpn
13ron3BaHe Ha [pyro NOYNCTBALLO CPEACTBO WU3MON3BaiTe camo TakuBa MOYMCTBALLM CPEACTBa, YMUTO
CBOJACTBA Ca CPaBHUMM C Te3W Ha nouncTealoto cpeacTeo deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),
Hanp. no oTHOWeHNne Ha pH-CTOMHOCTTa, KakTO W CbBMECTMMOCTTA CrpsMO nnactmacu. B cnydyan Ha
CbMHEHME Ce CBbPXETE CbC CLOTBETHWUA OCTABYMK, COTB. OTFOBOPHUKA 33 XUreHaTa.

KonTtpon:

Mpeau cneppalyata cTepunu3aLms M3BbLPLUETE BU3yarneH KOHTPON W NpoBepka 3a HeusnpasHa 13onaums,
YMCTOTa U HEBPEAMMOCT Ha MHCTPYMEeHTa.

Moaapbxkka:
Hsma

OnakoBka:

OnakoBaiTe NOYNCTEHUTE U AE3NH(EKLMPAHN NHCTPYMEHTV B OMAKOBKM 3a CTEPUNN3ALMSA 3@ eHOKpaTHa

ynotpe6a (eAvHUYHa 1 ABOIAHA OMAKOBKa - €BEHT. UMaiiTe NpeaBIA OCTPUTE BPXOBE HA MHCTPyMeHTUTE!)

WK nocTaBeTe MHCTPYMEHTATE B MOAXOAALIM KOHTEiHepM 3a CTepunn3aLms, KOUTO CbOTBETCTBAT Ha

CneaHNTe U3NCKBaHWS:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

*NOAXOAAWM Ca 3a napHa CcTepunusauns (TepmoycToitumsocT Ao MuH. 141 °C pgocTaTbyHa
NaponpoH1LIaemMocT)

* l0CTaTbYHa 3alMTa Ha MHCTPYMEHTUTE, CbOTB. ONaKOBKUTE 3a CTEPUNN3ALIMSA, OT MEXaHU4YHN NOBPeaN.

Crepunusauus:

Crepunuanpaiite camo MOYMCTEHN W Ae3NHMEKLMPaHN NPOYKTY.

* NapHa cTepunuaauus, napeH crepunuaatop cbobpasHo EN 13060, crots. EN 285, n Banuaupan cbrnacHo
EN ISO 17665

MporpamHu cTbNkM Mapametpu

MeTopn dpaKLMoHNpaH BakyyM (AMHaMUYHO BakyymuUpaHe)

Temnepatypa Ha cTepunusaLms 132 °C (makc. 138 °C Bkn. gonyck cbobpasHo EN ISO

17665)

Bpeme 3a cTepunusaums (Bpeme Ha Npectol | MuH. 3 MUHYTH
npu Temneparypara Ha CTepunuaaLmsi)

Bpewme 3a nscbxaaHe MUH. 15 MUHYTU

A\ He crepunuaunpaiite B ropely Bbagyx!

A\ He crepunuanpaiite B STERRAD®!

A\ YHWLWOXKETE UHCTPYMEHTA NPW NOTEHUManeH KOHTaKT ¢ npuoHn (CJD — onacHOCT OT KOHTaMWUHaLMs) 1
He ro M3nonagaiite OTHOBO.

CbXxpaHeHue | TpaHcnopT:

CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo MscTo. [laseTe OT CrbHYeBMTE Nbuu. CbXpaHsBaiiTe W TpaHcropTupaiite B
6e30nacHm Cb0Be / ONaKOBKY.

lMpu 0BpaTHM NpaTky U3npaLLaiiTe camo NOYUCTEHN U Ae3NHMDEKLMPaHN NPOAYKTI B CTEPUIHW ONaKOBKM.
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CneumanHtm ykasaHus:

lopecnomeHaTuTe MHCTPYKLUMW Ca BanuaupaHu OT NPOU3BOAMTENS KaTo MOAXOASLM 3@ MOATOTOBKaTa Ha
MEIMLMHCKY NPOAYKT 3a Heroara NoBTOpHa yroTpeba. MasbplusawmaT obpaGoTkata e OTrOBOpEH 3a ToBa,
e AeliCTBUTENHO W3BbPLUIEHaTa 06paGoTka nocTura XenaHus pesynTtat B 06opyaBaHeTo 3a obpaboTkata ¢
u3nonseaHaTa anaparypa, Matepuany u nepcoHarn.

CeprosHn MHLUMAEHTY, Bb3HUKHANN BbB BPb3Ka C NpoaykTa, Tpsbea Aa ce cboblyasat Ha npoussoauTens
1 Ha CbOTBETHOTO BEJOMCTBO B CTPaHaTa YreHka, B KOSTo npebuBasa nonasaTenst umnu nauueHTsT.

PeMoHTH Ha npofykTUTe TpsiGBa fja Ce U3BBPLUBAT CaMO OT NPOU3BOANUTENS UMM OT CrieLMarnHo HaToBapeHa
OT HEro MHCTaHLMsI. B NpoTUBEH Cryyaii rapaHLusiTa v eBEHT. Apyrv NMPETEHLM OTHOCHO OTFOBOPHOCTTA Ha
npou3BoauTens ryGaT cBosiTa BanMgHOCT.

Bcsiko M3MeHeHWe Ha NpogyKTa Uiu OTKNOHEHWe OT Tasu MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba Boan [0 U3kmioyBaHe Ha
oTroBopHocTTa oT Sutter Medizintechnik GmbH.

3ana3Bame cu NpaBoOTO Ha NPOMeHU. AKTyanHaTa Bepcusi € JocTbnHa B www.sutter-med.de.
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Romanesc

Produs / Utilizator / Managementul deseurilor:

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

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

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

Utilizare conform destinatiei:
Electrozi monopolari pentru taierea si coagularea tesuturilor moi in cadrul interventiilor chirurgicale.

Durata de viata:

In functie de felul utilizariii durata de viata se poate scurta in mod nespecific. Dupa cel mult 20 de utilizari
electrodul trebuie schimbat.

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

inainte de utilizare:

A Tnainte de fiecare utilizare verificati produsul si fie curat, izolatia intacta si s nu fie avariat.

Pentru electrozii lungi recomandam verificarea izolatiei cu un aparat corespunzator.

A\ Folositi produse ireprosabile si sterlizate!

Fixati complet si conform normelor racordul electrozilor in manerul electrochirurgical prevazut in acest scop.

Racordati electrozii numai atunci cand aparatul electrochirurgical este decuplat sau se afla in modulul

Standby.

A\ Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la arsuri sau la socuri electrice!

Aveti grija la asezarea corecta a electrozilor neutri! Pentru alte informatii cu privire la siguranta din punct de

vedere electric va recomandam DIN EN 60601-2-2 anexa 1.

in timpul utilizarii:

A\ Pentru efectul chirurgical dorit lucrati constant cu cele mai mici setari de putere.

/\ Respectati datele maxime de tensiune si cele cu privire la stechere (TAB1).

A\ Varfurile electrozilor pot cauza raniri!

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

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

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

Tn cazul in care electrodul se utilizeaza concomitent cu instrumentele de clétire trebuie sa se foloseasca in
masura posibilului un lichid de clatire care nu conduce curentul electric!

Reprocesare:

Respectati normele si deciziile la nivel national!

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

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

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

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

Curatarea prealabila:

Nu lasati sa se usuce resturile de sange si de tesuturi, ci clatiti temeinic cu apa rece in cel mult 1 h de la

intrebuintare! Daca este nevoie folositi o perie moale (nu perie de sirma sau ceva asemanator).

Curatarea manuala si dezinfectarea:

Pasii de curatare Descriere

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

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

Ultrasunetele si dezinfec- Baie de ultrasunete 35 kHz la temperatura camerei, 10 minuten, solutie
tarea de curatare, resp. dezinfectare 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

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

Curatare ulterioara

Curatarea cu aparatul corespunzator acestui lucru si dezinfectarea:
La alegerea aparatului de curdtare si dezinfectare (RDG) fii atenti, ca aparatul RDG sa aibe verificata
eficienta (de ex. certificarea DGHM- sau FDA, resp. marcarea CE corespunzator EN I1SO 15883).

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

Parametrii
1042 °C, 1 minut

Pasii programului

Preclatire

« VVa rugam sa fiti atenti: datele mai sus mentionate reprezinta valori de timp minim necesar, validate, pentru
o curatare cu success prin respectarea pasilor de program descrisi. Parametrii de proces diferiti (durata
de curatare mai lungd, precum si temperaturi mai fnalte 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 s& luati legatura
cu furnizorul dvs., resp. cu persoana responsabila cu igiena din cadrul institutiei dvs.

Verificarea:

Inainte de urmatoarea sterlizare efectuati un control vizual si verificati izolatia s& fie intactd, instrumentele

curate si intacte.

intretinerea:

Nu este necesara

Amhalaiul

70%2 °C, 5 minute
1042 °C, 1 minut
9012 °C, 5 minute

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

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

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Potrivit pentru sterlizarea cu aburi (rezistenta la temperaturi de pina la cel putin 141 °C permeabilitate
suficienta la aburi)
« Protejarea suficienta a instrumentelor, resp. a ambalajelor de sterlizare impotriva unei deteriorari mecanice.

Sterilizarea:

A se sterliza numai produsele curate si dezinfectate.

« Sterlizarea cu aburi, sterlizator cu aburi corespunzator EN 13060 resp. EN 285 si validat conf. EN I1SO
17665

Pasii programului Parametrii

Procedeu Vacuum fractionat (evacuare dinamica)

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

EN ISO 17665)

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

Timpul de uscare min. 15 minute

A\ A nu se sterliza cu aer fierbinte!
A\ A nu se sterliza in STERRAD® !

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

Depozitare / Transport:

Pastrati la loc uscat. Protejati de razele solare. Depozitati si transportati in recipienti / ambalaje sigure.

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

Indicatii speciale:

Instructiunile de mai sus au fost validate de catre producator ca fiind potrivite pentru pregatirea unui dis-

pozitiv medical in vederea reutilizarii acestuia. Persoana care pregateste dispozitivul are obligatia de a

folosi impreuna cu personalul din unitate accesoriile si materialele corespunzatoare, in vederea obtinerii

rezultatului dorit.

Accidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor raporta atat producatorului, cét 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 imputerni-
cite in mod expres de catre producator. In caz contrar, se anuleaza atat garantia din partea producatorului,
cat si celelalte drepturi de despagubire formulate fata de producator.

Orice modificare adusa produsului, precum si orice abatere de la aceste instructiuni de utilizare conduce la
excluderea raspunderii asumate de societatea Sutter Medizintechnik GmbH.
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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.
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Slovensky [SK)

Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

Elektrochirurgické prislusenstvo smie aplikovat' a likvidovat' iba odborny medicinsky personal! Instrument
zlikvidujte podla internych nemocnicnych smernic pre ostré, biologicky kontaminované predmety.

Tento ndvod nenahradza precitanie ndvodu na pouzivanie pouzitého elektrochirurgického pristroja a
dalsieho prislusenstva.

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

Urcenie ucelu:

Monopolérna elektroda na rezanie a koagulaciu mékkého tkaniva pri chirurgickych zasahoch.

Zivotnost: .

Zivotnost’ sa méze podla sposobu aplikacie neSpecifikovane skratit. Elektréda sa musi najneskor po 20
aplikaciach vymenit.

Modely ARROWtip™ disponujui dvojvrstvovou izolaciou. Ak je horna, ¢iemna izolacia poskodena a spodna,
ZIta izolacia viditelna, elektrodu z bezpec¢nostnych dévodov zlikviduijte!

Pred aplikaciou:

A\ Pred kazdou aplikaciou skontrolujte produkt vzhiadom na &istotu, neporusent izolaciu a poskodenia.

Pre dihé elektrédy odporti¢ame kontrolu izolécie pomocou vhodného skusobného pristroja.

A\ Pouzivajte iba bezchybné a sterilizované produkty!

Pripojku elektrédy vlozte upine a podla predpisov do na to uréenej elektrochirurgickej rukovéte.

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

A\ Nedodrziavanie moZze viest k popalenindm a zasahom elektrickym pradom!

Déavajte pozor na spravne zalozenie neutralnej elektrody! Pre dalsie informacie vzhiadom na elektrick(i

bezpecnost odpori¢ame DIN EN 60601-2-2, priloha 1.

Pocas aplikacie:

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

A Zohiadnite maximalne (daje napétia a pokyny pre konektory (TAB1).

A\ Hroty elektrod mozu sposobit’ poranenia!

A\ Hroty elektrod mozu byt po aplikécii tak horuce, Ze sposobia popéleniny!

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

A Nepouzivajte v pritomnosti horlavych alebo vybusnych latok!

Pri siéasnom pouzivani elektrody s indtrumentami na oplachovanie podia moznosti nepouzivajte vodivi

oplachovaciu tekutinu!

Opatovna uprava:

Dodrziavajte narodné smernice a ustanovenia!

Elektrodu / adaptér / rukovat / kabel oddelte od seba.

Celéa opétovna Uprava zahfiia predbezné Cistenie, Cistenie / dezinfekciu a sterilizaciu.

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

Predbezné Cistenie:
Zvysky krvi a tkaniva nenechajte vysusit, ale max. po 1 h dékladne vyplachnite studenou vodou! Prip. pouzite
méakkeé kefy (napr. drotena kefa a. i.).

Manualne ¢istenie a dezinfekcia:

Krok Cistenia Popis

Predbezné ¢istenie Oplachujte 5 mindt pod studenou vodou, resp. opracujte makkou kefou (napr.

MED100.33 Medisafe GmbH), kym nebudu viac viditelné Ziadne zvysky.
Ultrazvukovy kipel 35 kHz pri izbovej teplote, 10 mindt, Gistiaci, resp.
dezinfekény roztok 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Ultrazvuk alebo
dezinfekcia
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Krok ¢istenia Popis

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

Dodato¢né cistenie

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

« Vlozte instrumenty do RDG. Pritom davajte pozor na to, aby sa in$trumenty nedotykali a aby boli bezpe¢ne
uloZené.

Parameter
10£2 °C, 1 minuta
70%2 °C, 5 min(t

Kroky programu:

Predbezné oplachovanie

Cistenie s 0,5 % (5 mllliter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Dodato¢né oplachovanie 10£2 °C, 1 minuta
Tepelna dezinfekcia 90#2 °C, 5 minat
« Zohladnite, prosim: Hore uvedené (daje st overené minimalne ¢asové Udaje pre tspesné Cistenie pri po-
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pisanych krokoch programu. Odchylujlice sa procesné parametre (dIh$i &as istenia, ako aj vyssie teploty
Gistenia do 95 °C) neskodia in$trumentom a st dovolené podia konceptu A,, porovn. hodnota A,;>3000). Pri
pouZiti iného Gistica pouzivajte iba také Gistice, ktoré majli porovnateiné vlastnosti k isticu deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie), napr. vzhiadom na pH-hodnotu, ako aj znaganlivost voéi plastom. V pripade
pochybnosti sa skontaktujte s kompetentnym dodavatelom, resp. osobu poverenou hygienou.

Kontrola:

Pred naslednou sterilizaciou vykonaijte vizualnu kontrolu a preverenie vzhiadom na neporudent izolaciu,
Cistotu a integritu inStrumentu.

Udrzba:

Ziadna

Balenie:

Vyéistené a dezinfikované instrumenty zabalte do obalov na jednorazovi sterilizaciu (jednoduché bale-
nie alebo dvojbalenie — prip. zohiadnite ostré hroty in$trumentov)) alebo ulozte instrument do vhodnych
sterilizaénych kontajnerov, ktoré zodpovedaju nasledovnym poziadavkam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ dostatotna ochrana indtrumentov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanickymi po$kodeniami.

Sterilizécia:
Sterilizujte iba vycistené a dezinfikované produkty.
« Sterilizacia parou, parny sterilizator schvaleny podia EN 13060, resp. EN 285 a podia EN I1SO 17665

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 min. 3 minaty

teplote sterilizacie)

Cas susenia min. 15 minGt

A\ Nesterilizovat' v horicom vzduchu!

A\ Nesterilizovat v STERRAD®!

A\ Instrument pri potencidlnom kontakte s prionmi znicte (CJD - nebezpecenstvo kontaminacie) a ne-
pouzivajte znova.

Skladovanie / Preprava:

Skladovat' v suchu. Chranit' pred sine¢nym Ziarenim. Uskladnit' a prepravovat' v bezpecnych nadobach /

obaloch.

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

Zvlastne upozornenia:

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

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

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

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

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

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

Izdelek / Uporabnik / Odlaganje:

Elektrokirurski pribor lahko uporablja in odlaga med odpadke samo strokovno medicinsko osebje! Instrument
odloZite med odpadke, v skladu z internimi smernicami bolni$nice za ostre, bioloSko kontaminirane predmete.
Ta navodila ne nadomes$¢ajo branja navodil za uporabo uporabliene elektrokirurske naprave in druge opreme.
A\ Ni sterilno. Ogistite in sterilizirajte pred prvo in vsako drugo uporabo.

Predviden namen:

Monopolarna elektroda za rezanje in koagulacijo mehkega tkiva pri kirurkih posegih.

Zivljenjska doba:

Zivljenjska doba se lahko nespecificno skraj$a glede na vrsto uporabe. Elektrodo je treba zamenjati najkas-
neje po 20 uporabah. ;

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

Pred uporabo:

A\ Pred vsako uporabo preverite, da je izdelek Cist, ima brezhibno izolacijo in je neposkodovan.
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Pri dolgih elektrodah priporo¢amo preverjanje izolacije z ustrezno preizkusno napravo.

A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

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

Elektrodo prikljucite samo na izklopljeno elektrokirursko napravo ali v nacinu Standby - na¢in pripravljenosti.
A\ Neupostevanje lahko pripelje do opeklin in elektriénih udarov!

Bodite pozorni na pravilno naleganje nevtralne elektrode! Za nadaljnje informacije glede elektricne varnosti
priporo¢amo DIN EN 60601-2-2, dodatek 1.

Med uporabo:

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

A\ Upostevaijte podatke o najvedji dovoljeni napetosti in napotke za vtic (TAB1).

A\ Konice elektrod lahko povzroGijo poskodbe!

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

/\ Elektrode oz. roCaja 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!

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

splakovanje!

Ponovna uporaba:

Upostevajte nacionalne smernice in dolocila!

Elektrodo / adapter / ro¢aj / kabel lo¢ite med seboj.

Celotna ponovna uporaba vkljuéuje predhodno ciscenje, Ciscenje / dezinfekcijo in sterilizacijo.
A\ Zaradi u¢inkovitosti in ponovljivosti je vedno treba izvesti strojno Ciscenje / dezinfekcijo!
A\ Ne polagajte v vodikov peroksid (H,O,)!

Predhodno ciscenje:
Krvi in ostankov tkiva ne pustite, da se posusijo, temve¢ jih po najve¢ 1 uri temeljito splaknite s hladno vodo!
Po potrebi uporabite mehke $cetke (ne uporabljajte zicnih krta ali podobnega).

Rocno ¢iscenje in dezinfekcija:

Korak cis¢enja Opis

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

Zakljuéno c¢iscenje

Korak ¢iscenja Opis

Predhodno ciScenje 5 minut splaknjevati pod hladno vodo oz. tako dolgo obdelovati z mehko

Sc¢etko (npr. MED100.33 Medisafe GmbH) dokler ostanki niso ve¢ vidni.

Ultrazvok in dezinfekcija | Ultrazvocna kopel 35 kHz pri sobni temperaturi, 1 minut, raztopina za ci$¢enje

oz. dezifnekcijo 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Strojno ciscenje in dezinfekcija:

Pri izbiri naprave za ¢is¢enje in dezinfekcijo (RDG) bodite pozorni, da ima RDG preverjeno u¢inkovitost (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.

Parameter
Predsplakovanje 10£2 °C, 1 minuto
Cigenje z 0,5 % (5 milliter) deconex® 28 ALKA ONE-x | 702 °C, 5 minut
1042 °C, 1 minuto
Termicna dezinfekcija 9042 °C, 5 minut

+ Prosimo, upostevajte: Zgoraj navedeni podatki so potrjene navedbe minimalnega Casa za uspe$no

CisCenje pri opisanih programskih korakih. Odstopajo¢i parametri procesa (daljSe obdobje ¢iSCenja in

Programski koraki

Zakljuéno splakovanje
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vi§je temperature Ci¢enja, do 95 °C) ne Skodijo instrumentom in so dovoljeni v skladu s konceptom A,,
prim. vrednost A,>3000). Ob uporabi drugega Cistilnega sredstva uporabljajte samo tak$na ¢istila, ki imajo
primerljive lastnosti s Cistilnim sredstvom deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), npr. glede pH-vred-
nosti in zdruzljivosti s plasti¢nimi materiali. V primeru dvoma se obrnite na pristojnega dobavitelja oz.
pooblaséenca za higieno.

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

Vzdrzevanje:
Brez.

Embalaza:

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

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,
* primerno za parno sterilizacijo (temperaturna obstojnost do najmanj 141 °C, zadostna paroprepustnost),
« zadostna za$cita instrumentov oz. sterilizacijskih embalaz pred mehanskimi poskodbami.
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Sterilizacija:
Sterilizirajte samo primerne in dezinficirane izdelke.
« Parna sterilizacija, parni sterilizator, v skladu z EN 13060 oz. EN 285 in EN ISO 17665.

Programski koraki Parameter

Postopek Frakcioniran vakuum (dinamicna evakuacija)

Sterilizacijska temperatura 132 °C (najv. 138 °C, s prib. tolerance v skladu z EN ISO 17665)

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

Cas susenja vsaj 15 minut

a Ne sterilizirajte v vro¢em zraku!

a Ne sterilizirajte v STERRAD®!

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

Skladiscenje / Transport:
Skladisciti 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.

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 uporabljeno opremo, suro-
vinami 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 izkljuéno pooblascene s strani
proizvajalca. V nasprotnem primeru preneha veljati garancija in morebiti tudi dodatno uveljavljanje 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 (c2]

Vyrobek / Uzivatel / Likvidace:

Elektrochirurgické pfisluSenstvi muze byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym Iékafskym personalem!
Nastroj zlikvidujte podle nemocnicnich internich predpist pro ostré, biologicky kontaminované predméty.
Tyto pokyny nenahrazuji pfecteni navodu k pouziti tohoto elektrochirurgického pfistroje a dalSiho
prislusenstvi.

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

Ugel pouziti:

Monopolarni elektrody k fezani a koagulaci mékkych tkani u chirurgickych vykonu.

Zivotnost:

Zivotnost vyrobku se muze podle druhu aplikace nespecificky zkréatit. Elektrodu musite vyménit nejpozdéji
po 20 aplikacich.

Modely ARROWtip™ maiji dvouvrstvou izolaci. Je-li horni, ¢erné izolace poskozena a je vidét spodni, Zluta
izolace, je tfeba elektrodu z bezpecnostnich dlvodu zlikvidovat!
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Pred pouzitim:

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

U dlouhych elektrod doporucujeme kontrolovat izolaci vhodnym zkuSebnim zafizenim.

A\ Pouzivejte jen nepoSkozené a sterilni vyrobky!

Celou elektrodovou piipojku zasuite podle predpist do pfipraveného elektrochirurgického nastavce.

Elektrodu pfipojujte jen k vypnutému elektrochirurgickému pFistroji nebo v rezimu standby.

A\ Nedodrzovani muze vést k popalenindm a trazam elektrickym proudem!

Dbejte na spravné pfiloZeni neutrélni elektrody! K ziskani dalsich informaci tykajicich se elektrické

bezpecnosti doporuéujeme DIN EN 60601-2-2, pfiloha 1.

Béhem pouziti:

A\ Respektujte Udaje o maximainé pripustném napéti a pokyny tykajici se zastrcky (TAB1).

/\ Hroty elektrod mohou zpUsobit poranéni!

A\ Hroty elektrod mohou byt po pouZiti tak horké, Zze muze dojit k popaleni!

A\ Elektrodu, popf. nastavec nikdy neodkladejte na pacienta nebo do jeho bezprostiedni blizkosti! Kabel
poloZte izolované od pacienta a nepouzivané nastroje skladujte izolované.

A\ Viyrobek nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!
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Pfi sou¢asném pouzivani elektrody s vyplachovacimi nastroji pouzijte podle moznosti nevodivou vyplacho-
vaci kapalinu!

Opétovna priprava:

Dodrzujte narodni smérnice a predpisy!

Elektrodu / adaptér / nastavec / kabel odpojte od sebe.

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

A\ Na zékladé ucinnosti a reprodukovatelnosti je tfeba vzdy upfednostiiovat strojové ¢isténi / dezinfekci!

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

Predbézné ¢isténi:

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

Manuélni ¢isténi a dezinfekce:

Kroky cisténi Popis

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

Kroky cisténi Popis

Programové kroky Parametry

Ultrazvuk a dezin- Ultrazvukova lazen 35 kHz pfi pokojové teploté, 10 minut, Cistici, popf.
fekce dezinfekéni roztok 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Obtizné Cistitelna mista event. 20 sekund oplachujte Gistici pistoli, poté cely
nastroj po 30 sekund oplachujte v demineralizované vodé.

Dodate¢né cisténi

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 bezpecné ulozeny.

Predbézné oplachnuti 10£2 °C, 1 minuta

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

702 °C, 5 minut

Dodatec¢né oplachnuti 1042 °C, 1 minuta

Tepelna dezinfekce 9042 °C, 5 minut

« Respektujte: VySe uvedené Udaje jsou ovérené Udaje minimalni doby pro Uspé$né cisténi u popsanych
programovych kroku. Odli$né procesni parametry (del$i doba ¢isténi i vyssi teploty ¢isténi do 95 °C) nas-
troje neposkozuji a jsou pfipustné podle konceptu A,, viz hodnota A, >3000). Pfi pouZiti jiného Cisticiho
prostfedku pouZijte jen takovy prostiedek, ktery vykazuje porovnatelné vlastnosti jako prostiedek 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.

Kontrola:
Pfed nasledovnou sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni neposkozené izolace, Cistoty a nepo-
rusenosti nastroje.
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Udrzba:

Zadna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do jednorézovych sterilizacnich obalti (jednoduchy nebo dvojity
obal, event. davejte pozor na ostré hroty nastrojli) nebo nastroj ulozte do vhodnych sterilizacnich kontejnerd,
které odpovidaji nasledujicim pozadavkim:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« Dostate¢na ochrana nastrojl, popf. sterilizaénich obalti pfed mechanickym po$kozenim.

Sterilizace:
Sterilizujte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky.
« sterilizace parou, parni sterilizator ovéfeny dle EN 13060, popf. EN 285 a EN ISO 17665

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

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

Doba suseni

min. 15 minut

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

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

Skladovani / Preprava:

Skladovat v suchu. Chrafite pred slune¢nim zafenim. Skladujte a pfepravujte v bezpecnych nadobach /

obalech.

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

Zvlastni pokyny:

VySe uvedené pokyny byly vyrobcem specifikovany jako vhodné pro pfipravu Iékafského vyrobku k jeho

opétovnému pouziti. Osoba provadgjici pfipravu je odpovédna za to, Ze 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 Gfadim v
¢lenském staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo pacient.

Opravy vyrobku smi provadét pouze vyrobce nebo opravna vyslovné povéfend vyrobcem. V opaéném
pfipadé ztrati platnost zaruka a popt. také dalsi naroky z odpovédnosti za Skody vuci vyrobci.

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

Zmény vyhrazeny. Aktudlni verze k dispozici na adrese www.sutter-med.de.
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Magyar (HU

Termék / Felhasznal6 / Megsemmisités:

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

A jelen utasitds nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi tartozék hasznalati
utmutatoéjanak elolvasasat.

A\ Nem steril. Az els6, majd minden tovabbi hasznalat elétt tisztitsa meg és sterilizélja.
Rendeltetésszer(i hasznalat:
Monopoléris elektroda a puha szévetek koaguldldsahoz és vagasahoz sebészeti beavatkozasok soran.

Elettartam:

Az élettartam az alkalmazas jellegétdl fliggéen bizonyos mértékben csokkenhet. Az elektrodat legkésébb 20
alkalmazast kdvetéen ki kell cserélni.

Az ARROWtip™ modellek kétrétegli szigeteléssel rendelkeznek. Ha a felsd, fekete szigetelés megsériilt, és
az also6 sarga szigetelés lathatd, az elektrodat biztonsagi okokbol semmisitse meg!
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Hasznalat el6tt:

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

A hosszu elektrodaknal szigetelés ellendrzését megfeleld ellendrzékészulékkel ajanlott elvégezni.

A\ Csak kifogastalan allapotu, sterilizalt terméket hasznaljon!

Az elektrédacsatlakozast teliesen és eldirasszeriien illessze az arra a célra kialakitott elektrosebészeti
markolatba.

Az elektrodat csak kikapcsolt elektrosebészeti késziilékekhez, vagy készenléti (standby) médban csatla-
koztassa.

A\ Ennek be nem tartasa égési sériilésekhez és elektromos aramiitéshez vezethet!

Ugyelien a semleges elektroda helyes rahelyezésére! Az elektromos biztonséagra vonatkozé tovabbi informa-
ciokért olvassa el a DIN EN 60601-2-2 1. mellékletét.

Hasznalat kozben:

A\ Mindig a kivant sebészeti hatashoz szilkséges legkisebb teljesitménybeallitassal dolgozzon.

A\ Vegye figyelembe a feszliltségadatokat és csatlakozasra vonatkozd tudnivalokat (TAB1).

A\ Az elektrodak hegyei sériiléseket okozhatnak!

A\ Az elektrodak hegyei a haszndlatot kdvetéen annyira kiforrésodhatnak, hogy égési sériiléseket okoz-
hatnak!
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A\ Az elektrodakat ill. markolatot soha ne helyezze le a paciensre vagy annak kézvetlen kézelébe! A kabelt
a pacienstél elszigetelve vezesse el, a nem hasznalt eszkézoket szigetelve tarolja.

A\ Ne haszndlja gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

Az elektrodak mosoeszkozokkel torténd egyidejli hasznélata esetében lehetéleg nem vezetd folyadékot

hasznaljon!

Ismételt elokészités:

Vegye figyelembe a helyi irdnyvonalakat és rendelkezéseket!

Vaélassza le egymastdl az elektrodat / adaptert / markolatot / kabelt.

A telies el6készités az eldtisztitast, a tisztitast / fertétienitést és a sterilizalast foglalja magaban.

A\ A hatékonysag és megismételhet6ség érdekében mindig gépi tisztitast / fertotlenitést helyezzen elénybe!!
A\ Ne helyezze hidrogén-peroxidba (H,0,)!

Elétisztitas:

A vért és sz6vetmaradvanyokat ne hagyja megszaradni, hanem legfeljebb 1 éran bellil hideg vizzel alaposan
mossa le! Sziikség esetén hasznaljon kefét (ne hasznaljon drétkefét és hasonlo eszkozt).

Kézi tisztitas és fertGtlenités:

Tisztitasi lépések Leiras

Programlépések Paraméterek

Elétisztitas Mossa hideg viz alatt 5 percig ill. addig mossa puha kefével (pl. MED100.33

Medisafe GmbH), amig nem marad lathaté szennyezdédés.
35 kHz ultrahangsav szobahémérsékleten, 10 percig, 2 % Bomix® plus
(Bode Chemie) tisztito- és fertdtlenitdoldat.

A nehezen tisztithaté helyeket adott esetben 20 masodpercig tisztitopisztollyal
mossa, végezetol a telies miszert 30 masodpercig demineralizalt vizben oblitse.

Ultrahang és
fertotlenités

Utoétisztitas

Gépi tisztitas és fertotlenités:

A tisztito- és fertétlenitéeszkéz (RDG) kivalasztasanal arra tigyeljen, hogy az RDG ellenérzott hatékony-

saggal rendelkezzen (pl. FDGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN ISO 15883 szabvanynak megfeleld

CE-jelolés).

* Helyezze a miiszereket az RDG-be. Ennek soran tgyeljen arra, hogy a miszerek egymashoz ne érjenek,
és biztonsagosan legyenek tarolva.

Elémosas 1042 °C, 1 perc
Tisztitas 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x -al 70%2 °C, 5 perc
Utémosas 1042 °C, 1 perc

Héfertétlenités 90#2 °C, 5 perc

« Vegye figyelembe: A fenti adatok minimalis idétartamra vonatkoz6 igazolt adatok a sikeres tisztitashoz
a leirt programlépések esetében. Az eltéré folyamatparaméterek (hosszabb tisztitasi idétartam, valamint
nagyobb tisztitasi hdmérséklet 95 °C-ig) nem okoznak karosodast a mliszerekben, és a A, elv szerint enge-
délyezettek, vo. A-érték>3000). Egyéb tisztitoszerek hasznalata esetén csak olyan szereket hasznainak,
melyek Osszehasonlithatd tulajdonsagokkal rendelkeznek a deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie)
szerrel, pl. a pH-érték, valamint a miianyagokkal szembeni kompatibilitdsra vonatkozdan. Kétségek eseté-
ben forduljon az illetékes beszallitohoz ill. a higiéniaért felelé megbizotthoz.

Ellendrzés:
A kovetkezd sterilizalas elétt végezze el a miszer vizudlis ellendrzését, a sértetlen szigetelés ellendrzését,
ellendrizze a mszer tisztasagat és épségét.
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Karbantartas:
Nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fertétlenitett miszereket csomagolja az egyszeri sterilizacios csomagolasba (egyszerl
vagy kettés csomagolas - adott esetben vegye figyelembe az éles miiszerhegyeket!), ill. a mlszert megfeleld
sterilizacios tartalyban tarolja, mely megfelelnek az alabbi kévetelményeknek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« gozsterilizalashoz alkalmas (héallésag legaldbb 141 °C-ig, kellé gbzateresztés)

« mszerek ill. sterilizacids csomagolasok kelld védelme mechanikus sériilések ellen.

Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fert6tlenitett termékeket sterilizaljon.

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

Programlépések Paraméterek
Eljaras Frakcionalt vakuum (dinamikus evakualas)

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

Sterilizalasi hémérséklet
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Programlépések Paraméterek

Sterilizalasi idétartam (tartasidé
sterilizalasi hdmérsékleten)

legalabb 3 perc

Széritasi id6 legalabb 15 perc

A\ Ne sterilizalja forr levegével!

A\ Ne sterilizalja STERRAD®-all

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

Tarolas / Szallitas:

Szérazon térolja. Ovja a napfénytél. Biztonsagos tarolékban / csomagolasban tarolja és szallitsa.
Visszakildés esetén csak megtisztitott és fertdtlenitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.

Specialis tudnivalok:

A fenti utasitasokat a gyartd jovahagyta az orvostechnikai eszkoz eldkészitéséhez és ujrafelnasznalasahoz.
Az elokészitének kotelessége, hogy a kivant cél elérésének érdekében az elokészitésnél az alkalmas sze-
mélyzettel egylitt felnasznalja a megfeleld kellékeket és anyagokat.

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

A termékek javitasat kizarélag a gyartd vagy a gyartd altal felhatalmazott szakmiihelyek végezhetik. K-
|6nben a garancia érvényessége megsemmisiil, és adott esetben megsz(inik a gyartdé barmilyen kartéritési
kételezettsége a vevével szemben.

A termék mindennem( mddositasa vagy a jelen Utmutatotol vald eltérés esetében a Sutter Medizintechnik
GmbH feleléssége megsz(inik.

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

Gaminys / Naudotojas / Salinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidZziama tik kompetentingam medicinos personalui!
Istrumenta Salinkite pagal vidines ligoninés nuostatas dél astriy, biologiskai uztersty daikty.

Si instrukcija neatleidzia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo instrukcijy
skaitymo.

/\ Nesteriliis. Prie§ naudodami pirma karta ir toliau prie$ kiekvieng naudojima nuvalykite ir sterilizuokite.
Paskirtis:

Monopoliariniai elektrodai yra skirti minkstiesiems audiniams pjauti ir koaguliuoti chirurginiy operacijy metu.
Eksploatavimo trukmé:

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

ARROWtip™ modeliai yra su dviejy sluoksniy izoliacija. Jei virSutiné, juoda izoliacija yra paZeista ir matosi
apatiné, geltona izoliacija, saugumo sumetimais elektroda Salinkite!
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Prie$ naudojima:

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

Rekomenduojame atlikti ilgy elektrody izoliacijos patikrinimg tinkamu tikrinimo prietaisu.

A\ Naudokite tik nepriekaistingos btklés ir sterilizuotus gaminius!

Elektrodo jungtj jstatykite | tam skirtg elektrochirurging rankeng iki galo ir pagal reikalavimus.

Elektrodus prijunkite tik prie iSjungto elektrochirurginio jrenginio arba parinke budéjimo rezima.

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

Atkreipkite démesj, ar tinkamai uzdétas neutralus elektrodas! ISsamesnés informacijos dél susijusios su

elektra saugos rasite DIN EN 60601-2-2 1 priede.

Naudojimo metu:

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

A\ Laikykités maksimalios jtampos duomeny ir nurodymy dél kistuko (TAB1).

A\ Elektrody galiukai gali suzaloti!

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

A\ Elektrodo ir rankenos niekada nedékite ant paciento arba prie pat jo! Kabelj tieskite izoliuodami nuo
paciento ir nenaudotus instrumentus laikykite izoliuotus.
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A\ Nenaudokite, jei yra degiy arba sprogiy medziagy!
Tuo paciu metu naudodami elektrodg su praplovimo instrumentais, naudokite nelaidy praplovimo skystj!

Pakartotinis paruosimas:

Laikykités Salyje galiojanciy reglamenty ir nuostaty!

Atskirkite elektroda / adapterj / rankeng / kabel].

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

/\ Dél efektyvumo ir atkuriamumo visada reikia rinktis masininj valyma / dezinfekavima!

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

Pirminis valymas:

Nepalikite pridziati kraujo ir audiniy likuciy, ne véliau kaip per 1 h kruop$ciai perplaukite Saltu vandeniu! Jei
reikia, naudokite minkstus Sepecius (ne vielinius $epecius ir pan.).

Rankinis valymas ir dezinfekavimas: Parametrai

Pirminis praplovimas 10£2 °C, 1 min.
Valymas su 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70£2 °C, 5 min.
1042 °C, 1 min.
902 °C, 5 min.
« Atkreipkite démesj: prie$ tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sékmingam valymui atlikti
apraytais programy Zingsniais. Kitokie proceso parametrai (ilgesné valymo trukmé ir aukstesné valymo
temperatira 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, kreipkites
i savo tiekéjg arba atsakingg uz higieng asmenj.

Programy Zingsniai

Valymo Zingsnis Aprasymas

Pirminis valymas 5 minutes perplaukite Saltu vandeniu arba valykite minkstu Sepeciu

(pvz., MED100.33 Medisafe GmbH), kol nebesimatys likuciy.
Ultragarsas ir dezinfekavimas Ultragarso vonia 35 kHz kambario temperattroje, 10 minuciy, valymo
ir dezinfekavimo tirpalas 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Sunkiai nuvalomas vietas prireikus 20 sekundziy praplaukite valymo
pistoletu, po to visg instrumenta praplaukite 30 sekundziy deminerali-
zuotu vandeniu

Papildomas praplovimas

Terminis dezinfekavimas

Papildomas valymas

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

_ - Kontrolé:
« |dékite instrumentus j VD|. Atkreipkite démesj, kad instrumentai nesiliesty tarpusavyje ir baty saugiai jdéti.

Prie$ sterilizavimg apZitrékite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar gaminys $varus ir nepazeistas.
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Techniné prieziira:

Néra

Pakavimas:

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

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperattirai maziausia iki 141 °C, pakankamas gary pralaidumas),
« pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuocCiy 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 temperatira 132 °C (maks. 138 °C ir leidziamoji nuokrypa

pagal EN SO 17665)

Sterilizavimo laikas (laikymo laikas sterilizavimo min. 3 min.
temperatiroje)
DZiovinimo laikas min. 15 min.

A\ Nesterilizuokite karstu oru!

A\ Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

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

Laikymas / Transportavimas:

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

Grazinimo atvejais siyskite tik iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuotése.

Specialls nurodymai:

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

|vykus su gaminiu susijusiems rimtiems jvykiams reikia pranesti gamintojui ir valstybés-narés, kurioje yra
naudotojo ir (arba) paciento jsikirimo vieta, kompetentingai jstaigai.

Gaminiy remonto darbus leidziama atlikti tik gamintojui arba jo galiotai 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.

EWIES ©

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.

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

Paredzétais mérki:

Monopolérie elektrodi miksto audu grieSanai un koagulacijai kirurgisku iejauk$anos laika.

Lietosanas laiks:

Atkarba no procediras lietoSanas laiks var saisinaties. Elektrods ir janomaina ne vélak ka péc 20
procedaram.

ARROWtip™ modeliem ir divslanu izolacija. Ja aug$éja, melna izolacija ir bojata un apakséja, dzeltena
izolacija ir redzama, droibas apsverumu dé| likvidéjiet elektrodu!
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Pirms lietoSanas:

A\ Katrreiz pirms lieto$anas parbaudiet izstradajuma firibu, nebojatu izolaciju un veselumu.

Gariem elektrodiem iesakam parbaudit izolaciju ar piemérotu testésanas ierici.

A\ Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

Elektroda pieslégumu pilnigi un saskana ar noteikumiem ievietojiet paredzétaja elektrokirurgiskaja rokturt.
Elektrodu pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves rezima.

A\ To neievérojot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

Pievérsiet uzmanibu neitrala elektroda pareizai pielik$anail Papildu informaciju par elektrisko droSumu
iesakam skatit DIN EN 60601-2-2 1. pielikuma.

Lietosanas laika:

A\ Vienmér stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam zemako jaudas iestatijumu.

A\ levérojiet noradijumus par maksimalo spriegumu un spraudni (TAB1).

\ Elektrodu gali var izraisit traumas!

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

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

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!
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Vienlaikus lietojot elektrodu ar skalo$anas instrumentiem, péc iespéjas izmantojiet stravu nevadoSu ska-
lo$anas Skidrumu!

Atkartota sagatavosana:

levérojiet valsts likumus un noteikumus!

Vienu no otra atvienojiet elektrodu / adapteri / rokturi / vadu.

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

A\ Nemot véra efektivitates un atkartojamibas apsvérumus, vienmér jadod prieksroka mehaniskai tirisanai
| dezinfekcijail

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

Sakotnéja tirisana:

Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst, bet ne vélak ka péc 1 stundas tas rlpigi janoskalo ar aukstu tdeni!

Ja nepiecieSams, izmantojiet mikstu suku (ne stieplu suku vai tml.).

Manuala firiSana un dezinfekcija:

TiriSanas darbiba Apraksts

Sakotnéja firisana 5 minites skalojiet zem auksta Udens vai ar mikstu suku (pieméram,
MED100.33 Medisafe GmbH) apstradajiet tik ilgi, lidz vairs nav redzamas

nekadas atliekas.

Ultraskana un dezinfekcija | Ultraskanas vanna 35 kHz istabas temperatra, 10 mindtes, tifiSanas vai
dezinfekcijas $kidums 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Papildu tirisana Griiti notiramas vietas, ja nepiecieSams, 20 sekundes skalojiet ar fifianas
pistoli, péc tam visu instrumentu 30 sekundes noskalojiet ar demineral-

iz&tu Odeni.

Mehaniska tiriSana un dezinfekcija:
lzveloties firiSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bltu parbaudita efektivitate (pieméram,
DGHM vai FDA apstiprinajums vai CE zime atbilstoSi EN SO 15883).

« levietojiet instrumentus TDI. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos un bitu drosi noglabati.

Programmas darbibas

Sakotnéja skalosana

Tirisana ar 0,5 % (5 miflitrs) deconex® 28 ALKA ONE-x
Papildu skalosana

Parametrs

1042 °C, 1 mindte

70%2 °C, 5 minates

1042 °C, 1 mindte

90+2 °C, 5 minates

« levérojiet! leprieks minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai firi§anai noraditajas programmas
darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks firiSanas ilgums un augstaka fifianas temperatira lidz 95 °C)
instrumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atjauta, salidz. A, vértiba>3000. Izmantojot citu firitaju,
lietojiet tikai tadus firitajus, kuriem ir idzigas Tpasibas ka tiritajam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),

piemé&ram, attieciba uz pH limeni un saderibu ar plastmasu. Saubu gadijumos konsult&jieties ar kompetento
piegadataju vai personu, kas atbildiga par sanitarajam prasibam.

Termiska dezinfekcija

Kontrole:
Pirms turpmakas sterilizé$anas vizuali parbaudiet instrumenta firibu, nebojatu izolaciju un veselumu.

Apkope:
Nav.

79



lepakojums:

Izfiritus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizé$anas iepakojumos (vienkarsa vai
divkarsa iepakojuma, attiecigd gadijuma nemiet véra asos instrumentu galus!) vai ievietojiet instrumentu
piemérotos steriliz€Sanas konteineros, kas atbilst $adam prasibam:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« pieméroti sterilizé$anai ar tvaiku (temperatdras izturiba idz vismaz 141 °C un pietiekama tvaika caurlaidiba);
« pietiekama instrumentu vai sterilizé$anas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

SterilizéSana:

Sterilizéjiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

« SterilizéSana ar tvaiku, tvaika sterilizators atbilstosi EN 13060 vai EN 285 un apstiprinats saskana ar EN
ISO 17665

Programmas darbibas Parametrs

Metode Frakcionéts vakuums (dinamiska gaisa izstiknés$ana)

SterilizéSanas temperatira 132 °C (maks. 138 °C plus pielaide atbilstosi EN ISO 17665)

SterilizéSanas laiks (turéSanas Vismaz 3 minites

laiks sterilizé$anas temperatra)
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Programmas darbibas Parametrs

Z$anas laiks Vismaz 15 miniites

A\ Nesterilizét karsta gaisa!

A\ Nesterilizét STERRAD®!

A\ lespéjamas saskares ar prioniem gadijuma instrumentu izniciniet (CJD — kontaminacijas 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.

Tpasi noradijumi:

lepriek§ minétos noradijumus razotajs ir apstiprinjis par atbilstigiem medicinas ierices sagatavo$anai tas
atkartotai izmantoSanai. Persona, kas veic sagatavo$anu, ir atbildiga par to, lai faktiski veikta sagatavosana
ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu sagatavo$anas iekarta sasniegtu vajadzigo rezultatu.

Par smagiem gadijumiem saistiba ar razojumu ir jainformé raZotajs un lietotdja un/vai pacienta rezidences
dalibvalsts kompetenta iestade.

Razojumu remontu drikst veikt tikai razotajs vai ta neparprotami pilnvarots dienests. Pretéja gadijuma zud
garantija un ar citi iespéjamie atbildibas prasijumi pret razotaju.

Jebkadas izstradajuma izmainas vai $is lietoSanas instrukcijas neievéro$ana 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.

EAANVIKG (EL

Mpoidv / XeipioTrig | Aroppiyn:

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKG OEETOUAP ETTITPETTIETAI VO XPNOIUOTIOIOUVTAI KAl VO GTTOPPITITOVTAlI HOVO OTTo
€GEIDIKEUPEVO 1aTPIKO TIPOCWTTIKG! ATTOPPITITETE TO OPYAVO TUHPWVA LE TIG ECWTEPIKEG KATEUBUVTPIEG 0DNYiEG
TOU VOOOKOEIOU OXETIKA HE QIXUNPA, BlIoAoyIKd HOAUGHEVO QVTIKEIpEVA.

O1 TapoUoeg odnyieg dev avtkaBIoToUv TV avdyvwaon Twv odnylwv XPACNSG TG XPNOIHOTIOIOUWEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG TUTKEUNG Kal GAAwV ageaoudp.

A Aev gival amrooTeipwpévo. Mpiv Ty TPWTN XpAon Kal amd kdbe mepaitépw xpnaon, kabapiere Kal
QTTOOTEIPUVETE.

ZkotroUpevn Asitoupyia:

MovoTroAIké NAEKTPOBIA yIa TV TOWR Kal AIPGaTaon HOAGKOU I0TOU O€ XEIPOUPYIKES ETEURATEIS.

Aidpkela Jwig:

Avahloya pe To €i6og xpriang, n diapkeia {wig EVIEXETAI va PEIWBET PN auykekpIpéva. To NAEKTPODIO TTPETTEN

va avTikaBigtaral To apyoTepo WETd amd 20 XproEIg.
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Ta poviéha ARROWLip™ diabétouv povwaon SIMARG aTpwang. AToppipTe 10 NAEKTPOSIO yia Adyoug
A0QAAEIOG €AV N ETTAVW PaUPN HOVWAN EXEl CNUIES Kal N KATW KiTpIvn pdvwan gival opatr!

Mpiv T xprion:

A\ EAEyxETE TO TTPOIOV TTPIV aTTO KABE XPAoN yia KaBapidTnTa, Hovwan o€ ayoyn KataaTaon Kai {nuieg.

TMa Ta pakpid NAeKTPOSIa GUTTAVOULE TOV EAEYXO TG HOVWONG ME pia KATAAANAN GUOKeUR EAEyXOU.

A\ XpnolyoTrolgiTe OVO TTPOIOVTA € AWOyN KATAOTAON KAl aTToaTeEIpwEvVal

TomoBereite T oUVOEDN nAekTPOdIoU TAARPWG Kal CUPQWVO PE TIG TTPOJIOYPAPEG OTNV AVTIOTOIXN
TIPOBAETTOPEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKT XEIPOAARH).

TUvOEeTE TO NAEKTPODIO HOVO OE QTIEVEPYOTTOINMEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKY OUTKEUR 1 TN Aeimoupyia
ETOINOTNTAG.

A Mn Thpnon pmopei va odnyroel oe eykaupara kal nAeKTpotTAngial

MpoagxeTe yia owaTr TomoBETaN Tou oUdETEPOU NAEKTPAOBIOU! MNa TTEpaITéPW TTANPOPOPIES AVAPOPIKA HE TV
nAekTpIkn ao@aheia, auatrivoupe To DIN EN 60601-2-2 Mpoadrkn 1.

Kard tn Sidpkela TG xpriong:

A\ Na epyaeate TTavTa pe ™ XapUnAOTEPN pUBHICN aTTOd0aNG YIa TO €MBUUNTO XEIPOUPYIKO ATTOTEAETHA.

A\ TpoogxeTe Ta PEyIoTa aTolgeia Taang kai TIg uTrodeigelg Buapdrwy (TABT).

A\ O1 akpéG NAEKTPOBIWY PTTOPET va TIPOKAAETOUV TPAUUATIOHOUG!

A\ MeTé T Xprion ol akpEG NAEKTPOBIWY PTTOPEI VOt Eival TOOO KAUTEG WATE Va TTPOKAAETOUV eykaupaTal
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A\ Toté pnv ammobétete Ta nAekTpoOdIa i T XeIpoAaPn emavw aTov aagbevi 1 kovtd ae autdv! TommoBeTeite Ta
KaAwdIia Jovwpéva g axEan pe Tov aaBevr) Kal aTroBnKEUETE Ta U XPNOIHOTTOIOUHEVA OPYQVD HOVWHEVA.

A\ Mn XpnOIUOTIOIEITE €KEI OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA ) EKPNKTIKGE UAIKA!

Ze TauTOXPOVN XPON TOU NAEKTPOBIOU e dpyava EKTTAUGNG, XPNOILOTIOIEITE TO SuvaTOV HN aywyIHo uypd

ékmrAuang!

Emaveme§epyaoia:

Tnpeite TIg BVIKEG 0BNYiES Ka TIG DlaTageig!

ATroguvd£aTE PETAEU TOUG Ta NAEKTPODIA / TOUG QVTATITOPEG / TN XEIpoAaRn / Ta kaAwdia.

OAokAnpn n emavemegepyaaia mepiAapBaver Tov Tpokabapiopo, Tov kaBapiopd / v amoAupavan kai Tnv

aTmoaTEipwan.

A\ TIPOTIPATE TIAVTA TOV PNXAVIKO KaBapIgpo / amoAUpavan yia Adyoug aTroTEAETHATIKOTNTAS Kal SUVaTOTNTOG
avamapaywyng!

A\ Mnyv TotroBeteite oe umrepogeidio Tou udpoyovou (H,0,)!

MpokabBapiopog:

MnV €TTPETTETE VO OTEYVWVOUV UTTOAEipaTa aipaTog Kal 10ToU aAG EETAEVETE OXOAADTIKA pE KPUO VEPO

10 pey. yia 1 wpa! XpnaidotroInaTe evBeEXOHEVWG MaAaKIEG BoUPTTES (OXI TUPHATOROUPTTEG 1 TTAPOLOIQ).

XelpokivnTtog KaBapIgpog Kal amoAUpavan:

Merémerma kabapiopog | MAévete evdexopévwg Tig BEaeI TTou kaBapifovtal SUokoAa yia 20
BeuTePOAETTTA pE €va TTIOTOM KaBapIGHOU, 0T OUVEXEIX EETTAEVETE OAOKANPO TO
Opyavo yia 30 GEUTEPOAETITA HE QTTIOVITHEVO VEPO

Mnxavikog kaBapiopog kal aroAUpavon:
Karé mv emhoyn Tng auokeurg kabapiopoU kai amoAupavang (RDG) mpoaégre wate 1o RDG va Siabérel
eAeypévn amoteAeapaTikoTTa (TT.X. €ykpion DGHM 1 FDA 1y afuavan CE aUpgwva pe 1o EN 1ISO 15883).

« TomroBeTnaTe Ta dpyava ato RDG. MpooétTe TOTE WATE TA OPYAVA VA PNV EXOUV ETTAQN HETAEU TOUG Kal Vo
edpadovTal pe ao@aAela.

BApa kaBapiopou Mepiypagn Bripata wpoypdpparog MapdpeTpol
MpokaBapiouog MAéveTe 5 AeTrTd o KpUO vePO ) EMeESEPYATETTE e pia paAakia Bouptaa (TT.X. MpotAuan 1042 °C, 1 Aemrtd
:Yl:o[))\li?,%gfuMedlsafe GmbH) 1600, £ 6ToU Bev UTTapxOUV TrAoV opard KaBapiapog pie 0,5 % (5 mi/Aitpo) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 AeTrTa
- Meté A 10£2 °C, 1 AemrTo
Ymépnyol kai Noutpd utreprixwv 35 kHz o€ Beppokpaaia dwyartiou, 10 AetTa, didAupa ETET[SIVTG m U?n - Em(,)
amoAUpavan kaBapiopou A amoAUpavang 2 % Bomix® plus (Bode Chemie). Oeppikn amoAUpavan 902 °C, 5 Aerrrd

* MapakahoUpe TTPOTEETE: Ta QVWTEPW AVAPEPOUEVD OTOIXEID ATTOTEAOUV ETTIREPAILPEVT OTOIXEID EACXIOTWY
XPOVWV yia évav ETITUXT KaBapIgud OTa TTEPIYPAPOHEVA BAUATA TIPOYPAUUATWY. ATTOKAIVOUTEG TTaPApETPOI
diadikaaiag (JeyahuTepn diapkeia kaBapITHOU KaBwg Kal uwnAoTepeg Beppokpaaieg kabapiapou éwg 95 °C)
Oev TTpoKaAoUV {npIEG OTa Opyava Kal ETITPETTOVTAI CUMQWVA HE TO OXEDIO A,, OUYKP. pe TIUR A,>3000).
Te Xpron evog GAAOU aTTOPPUTTAVTIKOU XPNOIHOTIOIEITE HOVO TETOIO TTPOIOV TO OTToi0 DIBETEI TUYKPITIUEG
1810TNTES pE To ammoppuTravTikd deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), T.x. ava@opika pe Ty Tiun pH
KaBwg Kal oupparoTnTa Og OXEan He OUVOETIKEG UAeG. Ze TrepiTTwan ap@IBoAiag ETKOIVWVYATTE HE TOV
uTTEUBUVO TTPOPNBEUTH 1 TOV UTTEUBUVO UYIEIVAG.

‘EAeyxog:

Mpiv amd v eakdAoubn ammoaTeipwan SIEEAYETE Evav OTITIKO EAEYXO Kl ETTIBEWPNON YA HOVWAN TE dyoyn

KaTdaTaon, yia kaBapidTnTa Kal OKEPAIOTNTA TOU OpYAvou.
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Zuvtipnon:

Aev amaireital

Zuokevaoia:

ZUOKeUAZETe Ta KABOPIOPEVA KOl OTTOAUHOOPEVA Opyava Of ATTOCTEIPWHEVEG CUOKEUADTiEG piag xpriong

(povA 1} BITTAR cuoKeuaaia - TIPOTEXETE EVDEXOUEVEG QIXUNPES TKUES OPYAVWV!) 1) ATTOBNKEVETE TO BPYavo OE

KardAAnAa doxeia aTroaTEipwang, Ta oTToia TTANPOUV TIG AKOAOUBEG OTTAITATEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« gvBEikvuvTal IO ATTOOTEIPWAT PE OTHO (aTaBepdTNTa BeppoKpaaiag éwg Tou. 141 °C emapkn diamepatdTTa
aToV aTpo)

* ETTAPKAG TTPOCTATIA TWV OPYAVWY f} TWV ATTOCTEIPWHEVWY GUTKEUATIWY OTTO MNXAVIKEG {NHIEG.

AroaTeipwan:

ATIOOTEIPWVETE POVO KABOPIOUEVD KAl ATTOAUPGHEVT TTPOIOVTAL.

« ATTOOTEIPWON ME OTUO, OTTOOTEIPWTAG ME aTMO OUM@wva pe Ta EN 13060 f EN 285 kai pe éAeyxo
eykupoTNTag aUpewva pe 10 EN ISO 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)

ToUA. 3 AeTrTa

OeppoKpaaia aTToaTEIPWANG

Xpovog amoaTteipwang (XxpOvog avauovrg ae
Beppokpaaia amoaTeipwang)

TouA. 15 Aetrtd

XpoOvog OTEYVWHATOG

A\ Mnv amooTelpwvete o€ Bepud aépal

A\ Mnyv amoateipwvere oe STERRAD®!

A\ Amroppiyte 1O Opyavo 0e evdexopevn emagr pe mpiov (CID - Kivduvog poluvang) kai pnv
ETTAVOXPNTILOTIOIEITE.

ATrolrikeuon / Metagopa:

AmoBnkeUeTe og aTeyVO Xwpo. MpoaTatevete amd v nAiokr akTivoBoAia. ATToBnKeUETe Kal PETAPEPETE OE

ao@aAn doxeia / ouokeuaaies. Ze EMOTPOPEG ATTOOTEAETE MOVO KaBapd Kol aTToAUPaopEVa TTPOIOVTa O

QTTOOTEIPWHEVEG GUTKEUQTIEG.

Eidikég utrodeigeig:

O avwTEPW aVOPEPOHEVEG UTTOOEICEIG £XOUV ETTIKUPWOEI OTTO TOV KOTAOKEUAOTH WG KATAAANAEG yia Thv
TIPOETOINATIO €VOG 1ATPIKOU TTPOIOVTOG yia Tnv €mavaypnaigotoinar) Tou. H emiteun tou emBupnrol
aTmoTENETPATOG PETW TNG TIPAYHATIKAG SlESayBEITag TTPOETOINATIOG HE TOV XPNTINOTIOIOUKEVO EGOTTAITHO, Ta
UNIKG Kail Ta GTopar OTNV £YKATACTAON €TTECEPYATiag, amroTeAEl EUBUVN TOU APHOBIOU TIAPATKEUADTH.
ZoBapd TEPITTATIKG TTOU TTPOKUTITOUV Kal GXETICOVTAl HIE TO TIPOIOV TIPETTE VA QVAPEPOVTAI OTOV KATACKEUADTH
Kal aTny uTrEUBuvn apxr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKOTEOTNHEVOS O XEIPIOTAG A/Kal 0 A0BEVAG.

O emokevég aTa TTPOIdVTa eMTPETETAN Vo die§dyovTal POVO OTTO TOV KATOOKEUAATH 1 amd i EI8IKA
€€0UTI000TNIEVN OTTO AUTOV ETTIXEIPNON. ZE AVTIOETN TIEPITITWON AKUPWVETAI N €YYUNTN KOl EVOEXOUEVWG KOl
TIEPAITEPW ATTAITATEIS EUBUVNG EVAVTI TOU KATOOKEUATTH.

Kabe tpotrotroinan ato mpoidv A amdkhion oo TG TapoUaeg odnyieg Xpnang odnyei ae e&aipean amo Ty
€uBUVN yia TNV eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v emUAagn aMaywv. Tpéxouaa ékdoan diaBéaipn atnv IoTooeAida www.sutter-med.de.
STERRAD®? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Hrvatski (HR)

Proizvod/korisnik/zbrinjavanje:

Samo struéno medicinsko osoblje smije upotrebljavati i zbrinjavati elektrokirurski pribor! Instrumente je po-
trebno zbrinuti u skladu s internim smjernicama bolnice za ostre, biolo$ki kontaminirane predmete.

Ove upute ne zamjenjuju Citanje uputa za uporabu elektrokirurskog uredaja i dodatnog pribora koji se koristi.
A\ Nije sterilno. Prije prve i nakon svake uporabe o€istite i sterilizirajte proizvod.

Namjena:

Monopolarne elektrode namijenjene su za rezanje i koagulaciju mekanog tkiva tijekom kirurskih zahvata.
Zivotni vijek:

Qvisno o vrsti primjene, vijek trajanja moze se nespecifiéno skratiti. Elektrodu je potrebno zamijeniti najkas-
nije nakon 20 primjena.

Modeli ARROWtip™ imaju dvoslojnu izolaciju. Ako je gornja, crna izolacija oSte¢ena, a donja, Zuta je vidljiva,
zbrinite elektrodu zbog sigurnosti!

Prije uporabe:

A\ Prije svake uporabe provjerite je li proizvod Cist te jesu li proizvod i izolacija neosteéeni.
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U slucaju dugih elektroda preporucujemo provjeru izolacije prikladnim ispitivacem.

A\ Upotrebljavajte samo besprijekorne i sterilne proizvode!

Priklju¢ak elektrode umetnite potpuno i propisno u za to predvidenu elektrokirursku drsku.

Elektrodu prikljucite samo na iskljuceni elektrokirurski uredaj ili na elektrokirurski uredaj koji je u stanju
pripravnosti.

A\ Nepridrzavanje navedenog moze dovesti do opeklina i strujnih udara!

Pazite na ispravno postavljanje neutralne elektrode! Za dodatne informacije o elektricnoj sigurnosti
preporuéujemo normu DIN EN 60601-2-2, Prilog 1.

Tijekom uporabe:

A\ Radite uvijek s najnizom postavkom snage za Zeljeni kirurski efekt.

/\ Obratite pozornost na podatke o maksimalnom naponu i napomene o utikacu (TAB1).

A\ Vrhovi elektroda mogu prouzrogiti ozljede!

A\ Vrhovi elektroda mogu nakon primjene biti tako vruéi da uzrokuju opekline!

A\ Nikad ne ostavljajte elektrodu ili dréku na bolesniku ili u njegovoj neposrednoj blizini! Kabel postavite
izolirano od bolesnika i izolirano spremite nekoritene instrumente.

A\ Ne upotrebljavajte u prisutnosti zapaljivih ili eksplozivnih tvari!

U slucaju istovremene uporabe elektrode s instrumentima za ispiranje, po mogucnosti, ne upotrebljavajte

nevodljivu tekuéinu za ispiranje!
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Ponovna obrada:

Slijedite nacionalne smjernice i propise!

Odspojite elektrodu/prilagodnik/drsku/kabel jedne od drugih.

Cijela ponovna obrada ukljucuje predciscenje, ciscenje/dezinfekciju i sterilizaciju.

A\ Zbog djelotvornosti i mogucnosti ponavljanja uvijek je potrebno dati prednost strojnom cis¢enju/dezin-
fekciji!

A\ Nemojte ih umetnuti u vodikov peroksid (H,0,)!

Predciscenje:

Ne ostavljajte krv ni ostatke tkiva da se osu$e nego ih nakon maksimalno 1 h temeljito isperite hladnom

vodom! Prema potrebi upotrijebite mekane Cetke (ne Celicne ili slicne Cetke).

Rucno ciscenje i dezinfekcija:

Koraci ¢is¢enja Opis

Naknadno Cis¢enje Mjesta koja se teSko Ciste ispirite prema potrebi 20 sekundi pistoliem za

Ciscenje, zatim ispirite cijeli instrument 30 sekundi demineraliziranom vodom.

Strojno ciScenje 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 ¢iScenje i dezinfekciju. Pritom pazite na to da se instrumenti ne dodiruju
i da se sigurno ¢uvaju.

Koraci ¢iséenja Opis

Predciscenje Ispirite 5 minuta pod mlazom hladne vode odnosno obradujte mekanom ¢etkom
(npr. MED100.33 Medisafe GmbH) sve dok tragovi ostataka viSe nisu vidljivi.

Ultrazvuk i dezinfekcija | Ultrazvuéna kupelj od 35 Hz pri sobnoj temperaturi, 10 minuta, otopina za

¢idcenje i dezinfekciju 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Programski koraci Parametri

Predpranje 10 £2 °C, 1 minuta

Cigcenje 0,5-postotnim (5 mlllitri) sredstvom deconex® 28 ALKA ONE~x | 70 2 °C, 5 minute

Naknadno ispiranje 10+ 2°C, 1 minuta

Termicka dezinfekcija 90 +2 °C, 5 minute

* Imajte na umu: gore navedeni podaci su potvrdeni podaci 0 minimalnim vremenima za uspje$no Cis¢enje
kod opisanih programskih koraka. Procesni parametri koji odstupaju (dulje trajanje ¢iSéenja, kao i vise
temperature ¢iS¢enja do 95 °C) ne Stete instrumentima i dopusteni su prema konceptu A, usp. vrijednost A,
> 3000). Kada upotrebljavate drugo sredstvo za ¢iScenje, 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 kompatibilnosti s plastikama. U slu¢aju dvojbi obratite se nadleznom dobavljacu ili osobi
zaduzenoj za higijenu.

Kontrola:

Prije sterilizacije koja slijedi provedite vizualnu kontrolu i provjerite je li izolacija instrumenta neo$tecena, te

je li on ¢ist i neoStecen.

Odrzavanje:

Nije potrebno.

Pakovanje:

Ociscene i dezinficirane instrumente spakirajte u jednokratna sterilna pakovanja (jednostruko ili dvostruko
pakovanje - prema potrebi obratite pozornost na ostre vrhove instrumenata) ili ih spremite u prikladne sprem-
nike za sterilizaciju koji udovoljavaju sliede¢im zahtjevima:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
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« prikladno za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do min. 141 °C, dostatna paropropusnost)
« dostatna zastita instrumenata odnosno sterilnog pakovanja od mehanickih ostec¢enja.

Sterilizacija:
Sterilizirajte samo o¢i$¢ene i sterilizirane proizvode.

« Parna sterilizacija, parni sterilizator potvrden u skladu s normama EN 13060 odnosno EN 285 i EN ISO
17665

Programski koraci

Parametri

Postupak Frakcionirani vakuumski postupak (dinamicna evakuacija)

132 °C (maks. 138 °C dodatna tolerancija u skladu s
normom EN ISO 17665)

Vrijeme sterilizacije (vrijeme zadrzavanja | min. 3 minute
pri temperaturi sterilizacije)

Vrijeme su$enja

Temperatura sterilizacije

min. 15 minute
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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.

Cuvanje/transport:

Cuvajte na suhom mjestu. Zastite od sunevih zraka. Cuvajte i transportirajte u sigurnim spremnicima/
pakovanjima.

U slucaju vracanja posiljike $aljite samo oci$¢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 izri¢ito 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. Trenutacno vazeca verzija raspoloZiva je na www.sutter-med.de.
STERRAD? je zadtitni Zig drustva Johnson & Johnson, Inc.

Wapenue / Monb3oBatens / YTunusaums:

OneKkTpoxupypruyeckne NpUHAZNEXHOCTW  AOMKHbI  MPUMEHATBCS W YTUNU3MPOBATLCH  TOMbKO
KBaNMULMPOBaHHLIM MEAULIMHCKAM nepcoHanom! YTUnuanposaTtb UHCTPYMEHT criefyeT B COOTBETCTBUN
C BHYTPEHHUMW MpaBUNaMn MEeAULMHCKOTO YUYPEeXAEHUS, YCTaHOBMEHHBIMA Ans OCTpbIX Guonornyeckn
3arpsi3HEHHbIX NPEeJMETOB.

[laHHas VHCTPYKLWA He 3aMeHsieT MHCTPYKLMIO NO SKCnyaTauuy UCnonb3yeMoro aneKTpoXvupyprityeckoro
npubopa v UHbIX NPUHAANEXHOCTEN.

/\ HectepunbHo. lMepea nepsbiM v KaxabIM NOCNEAYIOLM NPUMEHEHNEM OYNLLEATL U CTEPUNIU30BATD.

uenesoe HasHa4yeHue:
MoHononsipHble aneKTpoabl AN pe3aHns U KoarynsaLun MArkux TKaHemn npu XMpypruYeckix onepaumsix.

Cpok cnyx6bl:
Cpok cnyx6bl MOXeT ObiTb HECKOMbKO KOPOYE, B 3aBUCUMOCTW OT BUAA MpUMEHEHWs. 3ameHy anekTpoaa
Npou3BOANTL He no3aHee Yem nocne 20 NpUMEHeHWNA.
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B mopensx ARROWtip™ umeetcs aByxcrnoiiHas nsonsuus. B cnyyae noBpexaeHWs BepXHEro (YepHoro)
Crnosi U3OMSLMK, €Cnv BUAEH HWKHWIA (KENTbIA) Croi, 9NeKTPOH HeobXoaumo yTWUNM3MpoBaTb U3
coobpaxeHuii 6esonacHocTu!

Mepen npumeHeHneM:

A Tlepen kaxabiM NPUMEHEHWEM MPOBEPUTL M3LENUE HA MPEAMET YUCTOTbI, UCMPABHOW U3OASLMU W
OTCYTCTBUE NOBPEXAEHNNA.

IMpK ANVHHBIX 3NEKTPoAax PEKOMEHAYEM NMPOBEPSITb N30NSALMIO C NOMOLLbIO NOAXOASALLEro TecTepa.

A\ Vcnonb3oBaTb TOMbKO UCMPaBHbIE 1 CTEpUNU3oBaHHble n3fenus!

BcTaBuTb pasbem arekTpoaa MONMHOCTbI U Hafnexalm obpasom B NPedyCMOTPEHHYK Ans 3Toro

3NEKTPOXMPYPrUYECKYIO PYKOSITKY.

lMoakntoyaTb 3MEKTPOA TONMbKO K BbIKMIOYEHHOMY 3MEKTPOXMPYPrUYeckomy npubopy umn B pexume

OXMOaHMS.

A\ VIrHopupoBaHue JaHHOro yka3aHusi MOXET CTaTb MPUYMHON OXKOrOB U MOPaXEHMst SMEKTPUYECKIM TOKOM!

CreauTb 3a NpaBUNbHOCTBIO MPUKNAAbIBAHNS HelTpanbHOro anektpopal PekoMeHAyeM 03HaKOMUTLCS C

[LanbHeiilen nHdopmalyeit 06 anektpobesonacHoctn B ctaHaapTe DIN EN 60601-2-2, Bknapbiw 1.

Bo Bpemsi npumeHeHus:
/\ Beerga pabotatb C MWHUMamNbHOWA HACTPOMKOM MOLLHOCTH, HEOBXOAMMON NS LOCTWKEHUS! HYXHOrO
XUpypryeckoro adpdekra.
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/\ CnepyeT cobniofiaTb MakcuMarbHble XapakTepucTUKIA HaNPSHKEHWS! U YKa3aHWsl, HaHECEHHbIE Ha LUTeKep
(TAB1).

/\ O KOHL|bl 9NEKTPOA0B MOXHO NOPaHUTLCS!

A\ Tocne NpuMeHeHWst KOHL|bI 3NEKTPOJOB MOTYT GbiTb HACTONBKO FOPSIMMMM, YTO O HUX MOXHO 0GXeubcs!

/A Hu B KoeM cryyae He KnacTb SMEKTPOA WNKM PyKOSTKY Ha NauueHTa Wi HenocpeacTBEHHO PSAOM C
Hum! MpoknagbiBaTh kabenu U3oNMpoBaHHO OT NaLMEHTa, CKraabliBaTb HEUCTOMNb3YEMbIE UHCTPYMEHTbI
130MMpOBaHHO.

/\ He ncnonb3oBaTb B NPUCYTCTBIW FOPIOYMX UMK B3PbIBYATLIX BELLECTB!

[Py 0iHOBPEMEHHOM MCMONb30BaHWM SNEKTPOA U MPOMBIBOYHbBIX UHCTPYMEHTOB CNIEAYET, N0 BO3MOXHOCTH,

UCMOMb30BaTh HEMPOBOASILLYIO MPOMBIBOYHYHO KWAKOCTH!

MoBTopHas obpaboTka:

Cobntogath HaLMOHaNbHbIE AUPEKTVBBI U MONOXeHMs!

OTcoeanHnTL anekTpog / agantep / pykosiTky / kabenb Apyr oT apyra.

lMpolecc MOBTOPHOTO WCMONb30BAHWS B LIENOM BKMIOYAET MOATOTOBKY, YUCTKY / A€3MH(EKuMio K

CTepUnM3aLyIo.

A C yyetom TpeboBaHUiA 3PGEKTUBHOCTM W BOCMPOU3BOAMMOCTM Pe3yrnbTaToB BCerga UCMonb3oBaTh
MaLLVNHHYIO YnCTKY / AeanHdekumio!

A\ He norpyxatb B nepekucs sogopoga (H,0,)!

MpepBaputenbHas YucTka:

He ponyckaTb 3acbixaHusi OCTaTKOB KPOBM U TkaHeW, He Gomee yem 4epe3 1 Y. TLWATENbHO CMbITb UX
X0mnoaHol Bofol! Mpu He0B6X0AMMOCTI BOCTIONB30BATLCS MATKAMM LLETKaMM (HUKakuX MPOBOMOYHbIX LLETOK
nT.n)

PyuHas ouncTka n ae3uHdekums:

dTan unucTku Onucanue

lMpenBapuTenbHas Y1cTka 5 MUHYT NpoMbIBaTb MO/ XONOAHOM BOAOI Ui 06pabaTbiBaTh MSArKoi
weTkoii (Hanpumep, MED100.33 Medisafe GmbH) go Tex nop, noka He

WUCYE3HYT BCE BUAUMbIE OCTATKM.

YnbTpasByk v AeanHdekums | YnbTpassykoBasi BaHHa 35 kIL, npu KOMHaTHOM Temnepatype,
10 MUHYT, YACTALLMIA UK AE3MHULMPYIOLLMIA pacTBop 2 % Bomix® plus
(Bode Chemie).

3aknouuTenbHas YnucTka B mecTax CTONKUX 3arpsidHeHi NPOMbIBaTb C MOMOLLbKO MOKOLLEro
nucToneta He MeHee 20 cekyHA, 3aTeM BECb MHCTPYMEHT NPOMbIBATh

30 cekyHn feMUHEpPanu30BaHHOI BOLON.

MexaHuyeckas Y1CcTKa U Ae3nHpeKums:

Mpu BbIGOpE MOtOLLE-AE3NHPMLMPYIOLLEd MalUMHbI CreauTb 3a Tem, YTobbl ee 3chekTMBHOCTL Gbina

nposepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemekoe o6LuecTso rurneHbl n mukpobronorim)/FDA (Ynpaenenue

No CaHWTapHOMY Haf30py 3a KaYecTBOM MULLEBbLIX NPOAYKTOB U MeaukameHTos, CLUA) unu mMapkvposka

3Hakom CE B cootetcTBum ¢ EN ISO 15883).

* [loMecTUTb MHCTPYMEHTbI B MOIOLLE-Ae3MHDULMPYIOLLYI0 MalumHy. [pu aToM cnepuTb 3a Tem, 4Tobbl
VHCTPYMEHTbI HE CONpUKacanuch 1 Y4ToBbl OHN BbiN HAEXHO PasMeLLEeHbI.

LLlaru nporpammbl MNapameTpbl

MNpenBapuTernbHas NpoMbiBka 1042 °C, 1 MuH.

Yuctka ¢ gobasnennem 0,5 % (5 mn/nutp) deconex® 28 ALKA ONE-x | 702 °C, 5 MuH.

3akniouuTenbHas NPoMbIBKa 1042 °C, 1 MuH.

Tepmuyeckas Ae3nHgekums 9042 °C, 5 MuH.

+ OBpatuTte BHUMaHWe: BbiluenpuBeneHHble CBEAEHUs SBMSIOTCS BanMAMPOBAHHBIMU MUHUMAIbHBIMA
3HAYEHWSIMW BPEMEHU [N YCMELHOM OYMCTKW BO BPEMSI ONMUCaHHbIX LIAroB mporpammel. OTKNOHeHne
napameTpoB npouecca (6onbluas NpoACIKUTENBHOCTb YUCTKU, @ Takke Gonee Bbicokas TemnepaTtypa
ynctkm fo 95 °C) He HaHOCKT ylepb MHCTPYMEHTaM W AOMYCTUMbI COrNMAcHO KOHUenuun A,, CpaBHUTbL
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3Havenne Ay>3000). Mpu 1cnonb3oBaHUM [pYroro MOKLLEro cpeacTsa BelbpaTb CpeAcTso, obnapatoLme
CBOWCTBaMM, COMOCTABMMbIMM CO CBOMCTBaMU Motowiero cpeactea deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie), Hanpumep, kacaTenbHO nokasatens pH, a Takke cOBMECTUMOCTU ¢ nnacTmaccamu. B cnydyae
COMHEHWI HeOBXOAMMO CBA3ATLCS € NOCTABLLWKOM UMW YNONHOMOYEHHBIM MO BONPOCAM MUrMEHbI.

MpoBepka:
Mepea nocnepytower cTepunusalneid BbINONHATL BU3yanbHbIA KOHTPOMb M MPOBEPKY Ha npeameT
MCMPaBHOCTM M3OMNALMM, YCTOTbI U LIEMOCTHOCTM MHCTPYMEHTa.

TexHuyeckoe obcnyxuBaHme:
He TpebyeTcs

YnakoBka:

YnakoBaTb OYMLYEHHbIE W NPOAE3NH(ULMPOBAHHBIE WHCTPYMEHTHI B OAHOPA30BYIO YNaKoBKy Ans
cTepunu3aumn (oAMHapHas unu ABOViHas ynakoska — obpallaTb BHUMAHWE Ha BO3MOXHOCTb Hanmuuus
OCTPbIX WK OCTPOKOHEUHBIX MHCTPYMEHTOB) UMW MOMECTUTbL MHCTPYMEHT B COOTBETCTBYIOLLME KOHTEAHEPbI
QNS CTepUnu3aLyum, oTBevatoLLme cneayoLm TpeboBanmnam:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOLST ANS CTEPUNM3aLMM Napom (TEPMOCTONKOCTb MUH. o 141 °C, gocTaTouyHasi NaponpoHULaeMocTb)
* [JOCTaTOYHas 3aLLUTa UHCTPYMEHTOB UMM YNaKOBKM [Ns CTEPUNN3ALIMM OT MEXaHUYECKUX NOBPEXAEHNIA.
Crepunusauus:
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CTepunu3oBaTh TONMbKO OYMLLEHHBIE 1 NPOAE3NHMULMPOBAHHBIE 3AENUS.
« CTepunnsauusi napom, MapoBoi CTepunuaaTop BanuauposaH B cooteTcTBUM ¢ EN 13060 unmn EN 285 n
B cooteeTcTBuM ¢ EN I1SO 17665

LLlaru nporpammbl MapameTpbl

Metop ®pakuMoHMpYyeMblil BakyyM (AnHamMuyeckas oTkauka)

TemnepaTypa cTepunuaamm 132 °C (makc. 138 °C ¢ npubaBneHvem ponycka B

cooteeTcTBuM ¢ EN ISO 17665)

MpopomKkuTENbHOCTL CTEPUAM3aLIMN (BpEMS MWH. 3 MUH
BbIAEPXKKM NpY TEMNEpaType CTEpUNN3aLm)
poAoMKNTENBHOCTb CYLLIKK MUH. 15 MUH

/\ He cTepunu3oBath ropsumm Bo3ayxom!

A\ He crepunusosats B cuctemax STERRAD®!

/\B cnyyae NOTEHLMAmNbHOTO KOHTAKTa C MPUOHAMM YHUYTOXMTb MHCTPYMEHT (OMACHOCTb 3apaeHus
BonesHblo KpeilTudenbaTa) 1 He UCronb30BaTh ero CHOBa.

XpaHeHue | TpaHCNOpPTUPOBKa:
XpaHuTb B Cyxom MecTe. Bepeub OT conHeuHblx nyyeil. XpaHWTb M TpPaHCMOPTMPOBaTb B HaAEkKHbIX
KOHTeliHepax / ynakoBke. B cnyyae BosBpaTa nocbinatb TOMBKO OYMLLEHHbIE U NPOAE3NHMULMPOBaHHbIE
M3[eNUs B CTEPUIbHON YyNakoBKe.

Ocobble ykazaHus:

BhiluenpueeaeHHbIE MHCTPYKLMW YTBEPXAEHbI U3rOTOBUTENEM Kak HaZnexalume Ansi NOATOTOBKM U3Aenus
MEANUMHCKOrO HA3HauYeHWsi K ero MOBTOPHOMY MCMOMb30BaHMIO. JIMLO, OCYLIECTBRSIOLEE MOATOTOBKY,
HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTOGbI (PAKTMUYECKM BBINOMHEHHAs MOATOTOBKA, @ TAKKE WCMONb3yeMble
KOMMOHEHTbI OCHALLEHs, MaTepuarsl 1 NepcoHan opraH13aLmu, OCYLLECTBASIOLEN NOArOTOBKY, AOCTUIN
TpeBGyemblX pe3ynbTaTos.

O cepbesHblX NPOUCLUECTBUSX B CBA3W C 9TUM W3fenvem HeobBXoAumo yBEAOMUTb W3roTOBUTENs W
YNONHOMOYEHHbIA OpraH rocyfapcTea-uneHa EC, B KOTOPOM NpoxuBaeT nonb3oBatenb 1 (M) naumeHT.

PemOHT un3genuii  paspeluiaeTcs BbIMOMHATH  TONbKO  MPeanpuUsTUO-N3rOTOBUTENKD MM  0c060
YMOMHOMOYEHHON UM OpraHm3aLui. B npoTUBHOM Cryyae aHHYNMPYeTCs rapaHTus, He MPUHUMAtOTCA Takke
W apyrue npeTeH3nun no Ka4yecTBy B afpec U3rotoBuTens.

Tio6oe M3MeHeHWe M3AENUs UMK OTKNOHEHWE OT [AaHHOW MHCTPYKUWM MO 3KchnyaTauuv BefeT K oTkady
komnanuu Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTCTBEHHOCTU.

CoxpaHsieTcsi NpaBo Ha BHECEHWE M3MEeHeHUA. AkTyanbHas Bepcus AOCTynHa Ha Be6-caiite www.sutter-
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
dodatne opreme.

A\ Nije sterilno. Ocistite i steriliSite pre prve i svake sledece upotrebe.

Namena:

Monopolarne elektrode za rezanje i koagulaciju mekog tkiva tokom hirurskih zahvata.

Zivotni vek:

Zivotni vek se moze skratiti nespecificno u zavisnosti od vrste primene. Elekroda se mora zameniti nakon
najvise 20 primena.

ARROWtip™ modeli poseduju dvoslojnu izolaciju. Ako je gornja crna izolacija oSte¢ena i vidljiva je donja
Zuta, elektrodu iz bezbednosnih razloga odlozite!
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Pre upotrebe:

A\ Proverite ¢istocu, netaknutu izolaciju i o$tecenja proizvoda pre svake upotrebe.

Za dugacke elektrode preporucujemo proveru izolacije odgovarajucim ispitivacem.

A\ Koristite samo ispravne i sterilisane proizvode!

Potpuno i pravilno umetnite prikljucak elektrode u za to predvidenu elektrohirursku rucicu.

Elektrodu prikljucite na elektrohirurski uredaj samo kada je iskljucen ili u standby-reZimu.

A\ Nepostovanje moze izazvati opekotine i strujni udar!

Voditi ratuna o pravilnom umetanju neutralne elektrode! Za dodatne informacije o elektri¢noj bezbednosti
preporucujemo DIN EN 60601-2-2 dodatak 1.

Tokom upotrebe:

A\ Uvek radite sa najnizom postavkom snage za Zeljeni hirurski efekat.

A\ Postujte maksimalne specifikacije napona i informacije o utikacu (TAB1).

A\ Vrhovi elektroda mogu da izazovu povrede!

A\ Vrhovi elektroda neposredno nakon primene mogu biti tako vruéi da prouzrokuju opekotine!

A\ Nikada ne odlazite elektrode ili rucice 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!

U slucaju istovremenog kori$¢enja elektrode sa instrumentima za ispiranje po moguénosti koristite nepro-

vodljivu tenost za ispiranje!

Ponovna obrada:

Postujte nacionalne smernice i propise!

Odvojite elektrodu/adapter/ru¢icu jedno od drugog.

Cela ponovna obrada obuhvata prethodno ¢iéenje, ¢is¢enje/ dezinfekciju i sterilizaciju.

A\ Zbog svoje efikasnosti i ponovljivosti, masinsko Ciscenje / dezinfekcija uvek imaju prednost!

/\ Ne potapati u hidrogen peroksid (H,0,)!

Prethodno ¢iScenje:

Ne dopustite da se ostaci krvi i tkiva osuse, ve¢ ih temeljno isperite hladnom vodom nakon najvi$e 1 sata!
Ako je potrebno koristite mekane cetke (bez Zicane Cetke ili sli¢no).

Ruéno ¢isc¢enje i dezinfekcija:

Koraci ¢is¢enja Opis

Ako je potrebno, isprati podrucja koja se tesko Ciste 20 sekundi pistoljem za
Ciscenje, a zatim kompletan instrument 30 sekundi isprati demineralizovanom

Naknadno Cis¢enje

vodom.

Masinsko ¢iS¢enje 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).

« Ubacite instrumente u masinu za pranje-dezinfekciju. Uverite se da se instrumenti ne dodiruju i da su
bezbedno uskladisteni.

Koraci ¢is¢enja Opis

Programski koraci Parametri

5 minuta isperite pod hladnom vodom odnosno tretirajte mekom ¢etkom (npr.
MED100.33 Medisafe GmbH) sve dok ostaci ne prestanu da budu vidljivi.

Prethodno cCis¢enje

Prethodno ispiranje 1042 °C, 1 minut

Ciscenje sa 0,5 % (5 ml/litru) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 minuta

Ultrazvuk i dezinfekcija Ultrazvuéna kupka 35 kHz na sobnoj temperaturi, 10 minuta, rastvor za

ciscenje ili dezinfekciju 2% Bomix® plus (Bode Chemie).

1042 °C, 1 minut
9042 °C, 5 minuta

Naknadno ispiranje
Termicka dezinfekcija
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» Molimo obratite paznju: Gore navedeni podaci su potvrdeni podaci za minimalno vreme za uspe$no
¢iscéenje u opisanim programskim koracima. Odstupajuéi parametri procesa (duze vreme ¢iS¢enja i vece
temperature ciS¢enja do 95 °C) ne ostecuju instrumente i dozvoljeni su prema A,-konceptu, uporediva Ay
vrednost >3000). Kada koristite drugo sredstvo za ciScenje, koristite samo sredstvo za ¢iS¢enje koje ima
karakteristike uporedive sa sredstvom za Ciséenje deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), npr. 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:

Ociscene i dezinfikovane instrumente spakujte u jednokratnu sterilizacionu ambalazu (jednokratna ili
dvostruka ambalaza, po potrebi obratiti paznju na ostre vrhove instrumenata!) ili Cuvajte u sterilizacionim
kontejnerima koji ispunjavaju sledece zahteve:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
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* pogodno za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do najmanje 141 °C dovoljna propustljivost pare)
« odgovarajuca zastita instrumenata ili sterilizacione ambalaze od mehanickih oste¢enja.

Sterilizacija:
Sterilizujte samo oci$¢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 (vreme drzanja na min. 3 minuta
temperaturi sterilizacije)
Vreme susenja min. 15 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 sunceve svetlosti. Skladistiti i transportovati u sigurnim kontejnerima/
ambalazi.

Za vracanje $aljite samo o€i$cene i dezinfikovane proizvode u sterilnoj ambalazi.
Posebne napomene:
Gore navedena uputstva proizvoda¢ je potvrdio kao odgovaraju¢a 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
¢lanice u kojoj su nastanjeni korisnik ifili 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 zatitni znak kompanije Johnson & Johnson, Inc.

K1 (MK]

Mpoussopa / Kopuctewe / OTcTpaHyBatbse:

EnekTpoxupypLukuoT npubop Moxe fAa o KOpUCTW M OTCTpaHyBa camo KBanudukyBaH MeAWLMHCKM
nepcoHan! OTCTpaHeTe ro MHCTPYMEHTOT BO COrNacHOCT CO MHTEPHUTE AMPEKTUBM Ha GomnHuMLaTa 3a ocTpu,
GMONOLLKM KOHTAMUHUPAHU NPESMETH.

OBa ynaTcTBO He ro 3aMeHyBa YMTaHEeTO Ha YNaTCTBOTO 3a ynoTpeGa Ha KOPUCTEHWOT eNeKTPOXUPYPLLKH
YPeA v ApyruoT npubop.

/\ He e cTepunHo. [la ce UcY1CTH W CTepunu3mpa npep npeata v cekoja nocneaosatenHa ynotpeba.

Makepo

Hawmena:
MoHononapHa enekTpoaa 3a ceyetbe W koarynauuja Ha MekoTo TKVBO 3a BPEME Ha XUpYpLUKUTE 3adaTy.

Bek Ha Tpaemse:

JKUBOTHMOT BEk MOXe HecneLmduyHO Aa Ce CKpaTyh BO 3aBICHOCT O BUAOT Ha kopucTereTo. Enektpogara
Mopa fia ce 3amMeHu HajaouHa no 20 ynotpebu.

Mopenute ARROWtip™ umaat fsocnojHa usonauuja. Ako ropHata, LpHa u3onauuja e olwTeTeHa, a
[OnHaTa, XonTa 13onauuja e BUANMBA, OTCTPaHETE ja enekTpogata of 6e36e4HOCH NpuimHm!
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Mpen ynotpe6a:

/\ MpoBepeTe ro NPoM3BOAOT NpeA cekoja ynotpeba Bo OAHOC Ha YuCTOTaTa, MCpaBHaTa M3onauuja u
OoLUTETYBAKATA.

3a [onru enekTpoau, npenopayysame Aa ja NpoBepuTe 13onauujata co COOABETEH yper, 3a UCTIUTYBakLE.

A\ [la ce kopucTaT camo 6ecnpekopHu 1 CTepunuanpanin nponssoam!

BmeTHeTe ro Npukny4oKoT 3a enekTpozaTa LENoCcHO 1 NPOMUCHO BO ENEKTPOXMPYpLIKaTa payka NpeaBiaeHa

33 0Baa HameHa.

lNoBp3eTe ja enekTpoaaTa camo CO UCKIYYeH enekTPOXUPYPLLKW YPes Ui Mpu PEXUM Ha MUpYBakbe.

/\ HenountyBaweTo MOXeE Aa JOBEAE 10 U3rOPEHULM W enekTpUYHK yaapu!

O6pHeTe BHUMaHWe Ha MpaBWMHOTO MOCTaByBate Ha HeyTpanHata enektpopal 3a [OMONHMTENHU

MHopMaLymM Bo Bpcka co enekTpuyHata 6e3beaHocT, ro npenopayysame gopatokot 1 og DIN EN 60601-

2-2.

3a BpeMme Ha ynotpeba:

A\ Cekoratu paoTeTe CO HajHuCcka NOCTaBKa Ha MOKHOCT 3a NOCaKyBaHUOT XVPYPLLKK edhekT.

/\ BHumaBajTe Ha cneuuduKaLmnTe 3a MakCUManH1oT HanoH 1 uHgopmauuuTe 3a wrekepot (TABEMA1).

/\ BpBOBWTE Ha enekTpoauTe MoxXaT Aa Npeauasukaat nospeau!

/\ BpBOBWTE Ha enekTpoauTe Moxar fa Gupar Tomky kelwku no ynotpebata WTO Ke npeavsBukeaat
usropeHuym!
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A\ Hukoralw He cTaBajTe ja enexkTpojara OAH. paykara Bp3 UM BO HerocpeaHa GrnauHa Ha naumeHTor!
lMocTaBeTe r1 kaBnuTe U30NMPaHO O NALMEHTOT 1 HyBA]TE M HEKOPUCTEHUTE MHCTPYMEHTU N30MMPaHO.

A\ He KopucTeTe BO MPUCYCTBO Ha 3ananvail U eKCrnosnBsHu matepim!

Kora uctoBpemeHo ja kopuctuTe enekTpoata Co MHCTPYMEHTU 3a MnakHere, Mo MOXHOCT, KopucTete

HEerNpOBOAMNBA TEYHOCT 3a MakHetse!

MoBTopHa noaroToBka:

[MouuTyBajTe rM HaLWMOHaANHNTE AVMPEKTUBM W nponucy!

Oppenete rv enektpoaarta / agantepoT / paykata / kabenot egHn og apyru.

LlenokynHata noBTOpHa MOArOTOBKa BKMy4yBa MPETXOAHO uWCTEHe, uducTewe | [esuHdekunja u

cTepunmuaaumja.

A\ Topagn cBojata euKkacHOCT M PenpoayKTUBHOCT, Cekorall Ce MPEeTnoyuTa MEexaHWyko YncTewe /
[neanHdekuujal

A\ He notonysajte Bo Bogopoa nepokeug, (H,0,)!

MpeTxoAHoO YncTere:

He posBsonysajte octatouuTe of KpB 4 TKMBO Aa Ce WUCyWaT, TyKy No mMakcumym 1 yac ucnnakHete ru
TemenHo co NaaHa sBoaa! Ako e NoTpeBHo, KopUCTeTe MeKN YeTKN (6e3 XuyaHn YeTkn unm cn.).

MaHyenHo uucTetse u aes3nHgekumja:

Yekop Ha uucTee Onuc

PeTX0AHO YnCTEHE VcnnakHeTe nog nagHa Boga 5 MUHYTU, OAHOCHO CO Meka YeTka (Ha np.
MED100.33 Medisafe GmbH) o6pa6oTyBajTe oHonky gonro, ce goaeka

ocTaTouuTe Hema noseke Aa Gugat BuanvBeY.

YntpasByk v AesuHdekumja | YntpassyyHa 6amwa 35 kHz Ha cobHa Temnepatypa, 10 MuHyTH, pactBop
3a uncTere 0aH. AeanHdekumja 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Yucrerbe notoa [lokonky e I'IOTDeﬁHO, ucnnakHeTe rv Mecrarta Kou TELKO ce AoCTanHn
3a uncTere 20 CeKyHAM CO MULLTON 3a YNCTeHe, a NOToa UCMNakHeTe ro

LennoT MHCTpymeHT 30 CeKyHaM Co emMnHepanuavpaHa Boaa.

MalumHcko yncTere U AesnHdekumja:

IMpn n36op Ha ypen 3a unctere 1 AeavHdekumja (YU[), nposepete aann YY[ uma fokaxaHa edmkacHoCT

(Ha np. opoBperue oa AFXM nnn ®IIA nnm osHaka CE Bo cormactoct co EN ISO 15883).

« CraBete 1 nHcTpymeHTuTe Bo YY[. MpuToa, BHUMAaBajTe MHCTPYMEHTUTE [a He ce Aonupaar W Aa ce
6e3besHO cknagupaHu.

Mporpamcku Yekopu MapameTpun

MpeannakHerse 10%2 °C, 1 muHyTa
YucTerse co 0,5 % (5 mi/nutap) deconex® 28 ALKA ONE-x 702 °C, 5 MuHYyTH
MpennakHysare 10£2 °C, 1 MuHyTa

Tepmunyka feanHdekymja 90+2 °C, 5 MuHYTH

+ Be monume, umajte npeasua: FopeHaBeeHUTe MH(OPMALMM Ce MOTBPAEHO MUHUMAnHO Bpeme 3a
YCMeWHO YMCTeHEe BO OMWLIAHUTE NPOrpamcku Yekopu. [polecHuTe napameTpu Ko OTCTanyBaaT
(Noponro Bpeme Ha 4MCTeHse, Kako M MOBUCOKUTE TeMrepaTypu Ha uncTerse o 95 °C He ru owTeTyBaar
VHCTPYMEHTU W Ce [03BONeHn crnoped A -koHuenToT, cropean A,-BpeaHoct>3000. Kora kopuctute
Pa3n4HoO CPEACTBO 3a YNCTEH:-E, KOPUCTETE CaMO CPEACTBO 3a UNCTEHE KOE MMa CBOjCTBA CMOPE/IMBY CO
CcpeAcTBoTO 3a uncTerse deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Ha np. Bo oaHoC Ha pH-BpegHocTa u
KoMnaTUGUIHOCTa cripema NiacTU4HI MaTepiu. [JOKONKY MMaTe COMHEXW, KOHTaKTUPajTe ro 0AroBOPHOTO
nuLe 3a Xurvexa.

KonTpona:
Mpep cTepunuaaumjata, U3BPLUETE BU3yENHa KOHTPONA W NpoBepKa Aany u3onauujata e ucnpasHa, kako 1
[anu NHCTPYMEHTOT € YNCT W HEOLLTETEH.
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OppxyBatbe:
Hema

Ambanaxa:

VicuncteHuTe 1 Ae3nHMULMPaHN WHCTPYMEHTU CchakyBajTe rv Bo ambanaxa 3a cTepunusauuja 3a

e[iHokpaTHa ynoTpeba (eAnHEYHO Unu ABOJHO NakyBake — No noTpeba BHUMaBajTe Ha OCTPUTE BPBOBYW Ha

VHCTPYMEHTUTE!) NnK 3aBUTKAjTE rO MHCTPYMEHTOT BO KOHTEjHEPW 3@ CTepunusaumja, kou ru ucnonHysaar

cregHuBe yCrnoBu:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOrofiHO 3a CcTepunu3aumja co napea (MOCTojaHOCT Ha Temnepatypa fo Hajmanky 141 °C n posomnHa
npomnoCTAMBOCT Ha napea)

* 33[J0BONMTENHA 3aLUTUTA HA WHCTPYMEHTUTE OfH. Ha CTepunu3auuckuTe ambanaxu of MexaHUuku
OLUTETYBAkbA.

Crepunusaumja:

CTepunuanpajTe 1 camo UCHUCTEHUTE U Ae3MHMULMPaHN NPOU3BOAU.

« Ctepunusaumja co napea, ctepunusatop Ha napea cnopeg EN 13060 unu EN 285 u notepgeHa cnopep
EN ISO 17665
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Mporpamcku Yekopu MapameTpu

MocTanka dpaKLMoHNpaH Bakyym (AMHamMU4Ha esakyauuja)

132 °C (makc. 138 °C Bkn. TonepaHuuja cnopeg EN ISO 17665)
Bpewme Ha ctepunusaumja (Bpeme Ha | Hajmarnky 3 MUHyTU

0ApXyBate Ha TemnepaTypata Ha
cTepunuaaumja)

Crepunuaauucka Temneparypa

Bpewme Ha cyliete Hajmankxy 15 MuHyTH

A\ He ctepunuanpajte Ha Tonon Boaayx!

A\ He crepunuanpajte Bo STERRAD®!

/\ YHWLWTETE IO MHCTPYMEHTOT aKo AOjAe BO KOHTaKT co npuonu (CJD - pusuk of KOHTamuHauuja) u He
KOPUCTETE O MOBTOPHO.

Cknagupatbe / TpaHcnopT:

[la ce uyBa Ha cyBO MecTo. [la Ce 3alTUTU O COHYEBa CBETNMHA. [la ce cknaaupa 1 TpaHCropTupa BO
6e36eaHn koHTejHepy / ambanaxu.

Mpv Bpakatbe, McrpaTeTe Camo MCHNCTEHN M AE3MHMLMPAHI MPOU3BOAV BO CTEPUNHI ambanaxi.

Moce6GHK HanomeHu:

VIHCTpyKUMUTE HaBeAEHU Morope, NMPOW3BOAUTENOT U MOTBPAWN Kako MOTOAHM 3a MOATOTOBKA Ha
MeAULMHCKO nomarano 3a HeroBa MoBTOpHa ynoTpeba. lMpepaGoTyBayoT € OfAroBOpeH Aa ocurypu aeka
NoBTOpHaTa NOAroTOBKa LUTO HABUCTWHA Ce CrpoBEAYBa CO onpemata, MaTepujanuTe 1 NepcoHanoT WTo ce
KopucTaT Bo 06jeKTOT 3a NOBTOPHA MOArOTOBKA ro NOCTUrHYBa NOCaKyBaHWOT pesynTar.

Cepuo3HuTe MHUMAEHTU WITO Ce Cryuune BO Bpcka CO NPOW3BOAOT Mopa Aa 6uaat npujaBeHn Kaj
NPOU3BOAMTENOT W HAANEXHWOT OpraH Ha 3emjara-uneHka BO koja KOPUCHWUKOT M / MMM MaLMeHToT ce
HacTawune.

[MonpaBky Ha MPOM3BOAMTE MOXE Aa U3BPLUKM CaMO NPOM3BOAUTENOT WNM cryxGa oBnacTeHa Of HEro.
Bo cnpotuBHo, rapaHuujata ke 3racHe, Kako W eBeHTaynHu Apyr noGapysata 3a OArOBOPHOCT KOH
NpOM3BOAMTENOT.

Cekoja npomeHa Ha NpOWM3BOAOT UMK KakBO BKUNO OTCTanyBake of ynaTcTBOTO 3a ynoTtpeba foBeaysa [0
UCKIy4yBak-e Ha OAroBOpHOCTa oA cTpaHa Ha Sutter Medizintechnik GmbH.

3apapxaHo e NpaBoTO Ha NpoMeHu. TekoBHaTa Bepaunja e JocTanHa 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
gegmez. )

/\ Steril degildir. Ik ve diger her kullanim 6ncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacin belirlenmesi:

Cerrahi miidahalelerde yumusak dokularin kesilmesi ve pihtilastiriimasi i¢in monopolar elektrotlar.
Kullanim émrii:

Kullanim 6mrii uygulamanin tiiriine gére kisalabilir. Elektrotlar en geg 20 uygulama sonrasinda degistirimelidir.
ARROWtip™ modelleri iki tabakall bir izolasyona sahiptir. Ust, siyah izolasyon hasarli ve alt, sari izolasyon
goruinr, elektrotlar glivenlik sebeplerinden dolayi tasfiye edin!

Uygulamadan dnce:

A\ UriinG her uygulama 6ncesinde temizlik, saglam izolasyon ve hasarlar yontinden kontrol edin.
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Uzun elektrotlar igin izolasyonun uygun bir test cihaz ile kontrol edilmesini tavsiye ediyoruz.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis Uriinler kullanin!

Elektrot baglantisini tamamen ve talimata uygun bir sekilde bunun igin dngortilen elektro cerrahi el kulpuna
yerlestirin.

Elektrotlar sadece kapali bir elektro cerrahi cihazina ya da bekleme modunda baglayin.

A\ Dikkate alinmadiginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Nétr elektrotlarin dogru yerlestiriimesine dikkat edin! Elektrik giivenligi ile ilgili diger bilgiler icin DIN EN
60601-2-2 eki 1'i tavsiye ediyoruz.

Uygulama sirasinda:

A\ Daima istenen cerrahi etki igin en distk gl ayari ile galisin.

A\ Maksimum gerilim bilgilerini ve fis bilgilerini dikkate alin (TAB1).

\ Elektrot uglari yaralanmalara neden olabilir!

A\ Elektrot uglari uygulama sonrasinda yaniklara yol agacak derecede sicak olabilir!

A\ Elektrotlari ya da el kulpunu kesinlikle hasta tizerine ya da hastanin yakinina koymayin! Kablolari has-
tadan uzak olacak sekilde izole ederek doseyip kullanilmayan ekipmanlari da izole ederek depolayin.

A\ Yanici ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

Elektrotlar yilkama ekipmanlari ile ayni anda kullanildiginda miimkiin oldugunca iletken olmayan yikama

sivisi kullanin!
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Yeniden hazirlama:

Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Elektrotlari / adaptorii / el kulpunu / kablolari birbirinden ayirin.

Tim yeniden hazirlama 6n temizligi, temizligi / dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu kapsar.

A\ Etkililik ve yeniden dretilebilirlik sebebiyle daima makine ile temizlik / dezenfeksiyon islemini tercih edin!
A\ Hidrojen peroksit (H,0,) igerisine koymayin!

On temizlik:
Kav ve doku kalintilarini kurutmayin, maks. 1 saat sonra tamamen soguk su ile yikayin! Gerektiginde
yumusak firgalar kullanin (tel firgalar vb. degil).

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

Temizlik adim: Tamm

5 dakika soguk su altinda yikayin ya da artik kalinti gériinmeyene kadar
yumusak bir firca (6rn. MED100.33 Medisafe GmbH) ile isleyin.

Oda sicakliginda ultrason banyosunda 35 kHz, 10 dakika, temizlik ve
dezenfeksiyon cézeltisi % 2 Bomix® plus (Bode Chemie).

On temizlik

Ultrason ve dezenfeksiyon

Temizlik adim: Tamm
Ek temizlik

Zor temizlenen noktalari gerektiginde 20 saniye bir temizlik firgasi ile
yikayin, ardindan tiim ekipmani 30 saniye demineralize su ile yikayin.

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 gtivenli bir sekilde
depolanmasina dikkat edin.

Program adimlar Parametre

On durulama 10£2 °C, 1 dakika
% 0,5 (5 ml/litre) deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizleme 702 °C, 5 dakika
Ek durulama 1042 °C, 1 dakika

Termik dezenfeksiyon 90+2 °C, 5 dakika

« Lutfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik islemi
icin onayli asgari sure bilgileridir. Farkli islem parametreleri (daha uzun temizlik siiresi ya da 95 °C'ye
kadar daha yiksek temizlik sicakliklari) ekipmanlara zarar vermez ve A, konsepti uyarinca izin verilir, kars.
A, dederi>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. Tereddit durumlarinda ilgili sevkiyatci ya da hijyen gorevlisi ile iletisime gegin.

Kontrol:
Asagidaki sterilizasyon éncesinde sadlam izolasyon, temizlik ve ekipmanin biitiinligu agisindan gérsel bir
kontrol ve test gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya da cift
ambalaj - gerektiginde sivri ekipman uglarini dikkate alin!) veya ekipmani asagidaki gereksinimleri yerine
getiren uygun sterilizasyon konteynerlerinde 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
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Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis trlnleri sterilize edin.

« EN 13060 ya da EN 285'e uygun ve EN ISO 17665 uyarinca onayli buharli sterilizasyon, buharli sterilizator

Program adimlarn Parametre

Fraksiyonlu vakum (dinamik tahliye)
132 °C (maks. 138 °C arti EN ISO 17665‘e uygun tolerans)

Yéntem

Sterilizasyon sicaklig

Sterilizasyon siresi (sterilizasyon Min. 3 dakika
sicakliginda bekleme stiresi)
Kurutma siiresi Min. 15 dakika

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

/\ STERRAD?® igerisinde sterilize etmeyin!

/\ Ekipmanlar prionlarla potansiyel temasa maruz kaldiginda imha edin (CJD - kontaminasyon tehlikesi) ve
tekrar kullanmayin.
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Depolama / Nakliye:
Kuru depolayin. Glines yansimasina karsi koruyun. Giivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip tasiyin.
Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Grinleri steril ambalajlarda gdnderin.

Ozel bilgiler:

Yukarida belirtilen talimatlar tretici tarafindan tibbi bir irlinlin hazirlanmasi igin uygun olarak tekrar kullanimi
acisindan kontrol edilmistir. Hazirlama tesisinde kullanilan donanim, hammaddeler ve personel ile gercekten
yirdttilen hazirligin istenen sonucu vermesinin sorumlulugu hazirlayiciya aittir

Uriinle ilgili olarak ortaya ¢ikan agir vak‘alar iireticiye ve uygulayicinin velveya hastanin yerlesik oldugu tiye
tilkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece (iretici veya onun tarafindan ozellikle géreviendirilmis yerler tarafindan
yapiimalidir. Aksi halde garanti ve duruma gore (ireticinin diger sorumluluklari da sona erer.

Uriin Gizerindeki her degisikli ya da bu kullanim kilavuzlarindan sapma Sutter Medizintechnik GmbH
firmasinin sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

Degisiklik yapma hakki saklidir. Glincel stiriim www.sutter-med.de adresinde vardir.

STERRAD®? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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A KEE, BAERNSRBRERT , ENE#TEENHS.

AEMRE :

BRERATARFRAPRALH BB,

ERFS

RENAXE  ERFHTRLXLATRAERENSRE, ZBREER 20 REERER,

ARROWtp™ HERERELL. NRLFHBELEZEZR  AANEITENEGLLEE  NHTR:
REFERRLEER !

TR 28

AEBRERZE  REFRNEEE, SETHFHENREEH.

HFEER , BNBUEARLANRURZRELEER,

A REEERTRIB, 2LHENTMR |

FEREOREARAERALENBANFR,
REENBEEZTEXANBANEB L | SEEFIEXTHITER,

A BRI EHE TS RRAMAS |

EEERBERMEER | N TERZEHANEMBES , HEWEM DIN EN 60601-2-2 FEM R 1.
TERERER :

A BRRA BRI EANRRNREN D RIRERT I

A EEREBEARANGELRR (TAB1),

A BRRIGARERA R 24 !

AFERATUE , BRRFNERLS ALY |
AGHNTERERNAFRETEES L, REZEWE | NEBLEHRDY  HRBERTEROHH,
A FEEER A ERTRYTRIEENR !
NREREARE P EMBEN R, WEREEAFSBIEHER !

BALE

EBFERAVNHAE !

B /W TR BARESE,
BAERBIERER. B HENLE,

ABTERENABAY  RARERBIRE L ES !

A NERAREK (H,0,) !

WE
MENALEZNTETR , MRESK 1 MEZEERSIRE | XBERERRR ( TEANLHE ) .
FIFEEHHES :

BESR L

WA WA 5 B4, FHERR (FlZ0 MED100.33 Medisafe GmbH ) &k , EEEF
FEMEED.

BEMNHES ERTH 35 kHz BERBMERE | 10 2% , 2 % B Bomix® plus EERHERR
(Bode Chemie),

EE% NREVE , FRABEREHETZEENDML 20 B4, RAERAETWRAPKE
2R 30 Béh,

HeREEMHEE :

ERBFREERR (WD) FEE , WD MMRELRALNRAN ( kil DGHM = FDA #FAERERFE EN ISO
15883 #RAEH) CE #7318 ) o
< FUERHE WD B, XEDEER , TAAEMNEE  FEBREHRKE.
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BUEFRISENEERLY  HERLTEREUTER

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

ETREE (TURRED 141 °C WRE , RUBENRR)

* F9 B LR SR B AR R BB,

HE
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E

BESR S
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MERE 132°C (7 138 °C , A EN ISO 17665 FREMILE )

HERE OEERETHRENE )

B8 3 08

TFiRedE

]I 15 94

ATREEBBRZSPHE |

A FTHETE STERRAD® FiHE |

A MENBTRHEBEARECRER FRETEM , WERME (CID BEBKR ) H% , TEAKER,

T T

FRER. HLRXES, ERARENET  SEFRNEH.

BEH , REEREEAREEZTEENHEENT R,

BERR :

TRGAEHHEFRANEATHET=RETEE  UEEEEA. NIIBEAREBRREARRETER
FIANEE. MBMAR , EXRATHESRERRKERAENRR,
5FEREXNFESHEEREAHNEFNAFN/RBEMERRENEEBRIM,

f;‘]gi@iﬁﬁﬁ%ﬁﬁﬁ%&&wmmﬂﬁ RIATEE. BUREREELENER THHEDH L bR
R R

MRENFRETTEASF , REREFAEARALROAE , W Sutter Med BEF7 AR LR FREBRIE,
REEEORF, BHRATHMIL : www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Indonesia (1D

Produk / Pengguna / Pembuangan:

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang berkualifikasi! Buang
instrumen sesuai dengan pedoman internal rumah sakit untuk benda tajam yang terkontaminasi secara hayati.
Meskipun sudah membaca petunjuk ini, petunjuk penggunaan perangkat electrosurgery yang digunakan dan
aksesori lainnya harus tetap dibaca.

A\ Tidak steril. Sebelum penggunaan pertama dan setiap penggunaan selanjutnya, bersihkan dan sterilkan
terlebih dulu.

Tujuan Penggunaan:
Elektroda monopolar untuk memotong dan membedah jaringan lunak dalam prosedur pembedahan.

Masa pakai:

Masa pakai dapat lebih singkat secara tidak spesifik tergantung pada jenis penggunaan. Ganti elektroda
setelah selambatnya 20 penggunaan.

Model ARROWtip ™ memiliki isolasi dua lapis. Jika isolasi bagian atas yang berwarna hitam rusak dan
isolasi berwarna kuning bagian bawah terlihat, buang elektroda untuk alasan keamanan!
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Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk sebelum digunakan apakah sudah bersih, terisolasi dengan utuh, dan rusak.

Untuk elektroda panjang, sebaiknya periksa isolasi menggunakan perangkat uji yang cocok.

A\ Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

Masukkan sambungan elektroda sepenuhnya dan dengan benar ke gagang electrosurgery yang sesuai.
Sambungkan elektroda hanya ke perangkat electrosurgery yang dimatikan atau dalam mode siaga.

A\ Jika tidak, luka bakar dan sengatan listrik dapat terjadi!

Perhatikan penempatan elektroda netral yang benar! Untuk informasi lebih lanjut mengenai keselamatan
kelistrikan, sebaiknya lihat DIN EN 60601-2-2 lampiran 1.

Selama penggunaan:

A\ Selalu bekerja dengan pengaturan daya paling rendah untuk efek bedah yang diinginkan.

A\ Perhatikan kisaran tegangan maksimum dan catatan konektor (TAB1).

A\ Ujung elektroda dapat menyebabkan cederal

A\ Ujung elektroda dapat sangat panas setelah penggunaan sehingga menyebabkan luka bakar!

A\ Jangan pernah meletakkan elektroda atau gagang di tubuh pasien atau di dekatnya! Jauhkan kabel seca-
ra terisolasi dari pasien dan simpan instrumen yang tidak terpakai secara terisolasi.
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A\ Jangan gunakan di dekat zat yang mudah terbakar atau eksplosif!
Pada penggunaan secara bersamaan, elektroda dengan instrumen irigasi dapat digunakan cairan irigasi
non-konduktif!

Pemrosesan ulang:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan elektroda / adaptor / gagang / kabel dari satu sama lain.

Seluruh pemrosesan ulang mencakup pembersihan awal, pembersihan / desinfeksi, dan sterilisasi.

A\ Karena efektivitas dan kemampuan pengulangannya, pembersihan / desinfeksi otomatis harus selalu
didahulukan!

A Jangan dimasukkan ke dalam hidrogen peroksida (H,0,)!

Pembersihan awal:

Jangan membiarkan sisa darah dan jaringan mengering, tapi bilas dengan air dingin maks. setelah 1 jam!
Jika perlu, gunakan sikat lembut (bukan sikat kawat atau yang serupa).

Pembersihan manual dan desinfeksi :

Tahap pembersihan | Deskripsi

Pembersihan awal Bilas selama 5 menit dengan air dingin atau bersihkan menggunakan sikat lem-

but (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 dibersihkan 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 memiliki efektivitas yang ter-

bukti (misalnya persetujuan DGHM atau FDA atau tanda CE sesuai dengan EN 1SO 15883).

+ Masukkan instrumen ke dalam RDG. Pastikan instrumen-instrumen tidak bersinggungan dengan satu sama
lain dan tersimpan dengan aman.

Parameter
102 °C, 1 menit
7042 °C, 5 menit
1012 °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
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.

Tahap program

Pembilasan awal
Bersihkan dengan 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Pembilasan akhir

Desinfeksi termal

Pemeriksaan:
Sebelum sterilisasi berikut, lakukan pemeriksaan visual dan verifikasi untuk memastikan isolasi yang andal,
kebersihan, dan keutuhan instrumen.
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Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

Kemas instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai (kemasan
tunggal atau ganda - berhati-hatilah dengan ujung alat yang tajam!) atau simpan instrumen dalam wadah
sterilisasi yang tepat sesuai dengan persyaratan 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.
Sterilisasi:

Sterilkan hanya produk yang dibersihkan dan didesinfeksi.

« Sterilisasi uap, sterilisator uap divalidasi sesuai dengan EN 13060 atau EN 285 dan EN ISO 17665

Waktu sterilisasi (waktu tunggu | min. 3 menit
pada suhu sterilisasi)

Waktu pengeringan min. 15 menit

Tahap program Parameter

Prosedur Vakum terfraksinasi (evakuasi dinamis)

Suhu sterilisasi 132 °C (maks. 138 °C dan toleransi sesuai dengan EN ISO 17665)
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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.

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 pe-
rangkat 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 berwe-
nang 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 pham/ ‘Ngwoi dung / X ly:

Phu kién phau thuat dién chi c6 thé dudc st dung va X ly béi nhan vién y t€ c6 da trinh do! X& ly thiét b

theo quy dinh ctia bénh vién ddi véi cac vat dung sdc, bi 6 nhiém sinh hoc.

Hudng dan nay khéng thay thé cho viéc doc hudng dan sit dung cla thiét bi phau thuat dién va cac phu

kién khac.

A\ Khéng vé trung. Ngudi st dung dau tién hodc ngudi sir dung tiép theo phai vé sinh va tiét tring thiét
bi sach sé.

Muc dich chinh:

Dién cuc don cuc véi muc dich lam déng mau / gidm thé tich / c&t mé mém trong qué trinh phau thuat.

Tudi tho:

Tudi tho cua thiét bi sé bi gidm xudng tly thudc vao loai hinh sir dung. Céc dién cuc phai dugc thay thé sau

t6i da la 20 Ian st dung.

M hinh ARROWtip™ duigc trang bi cach nhiét hai I6p. Néu phia trén, cach nhiét mau den bj hu hong va

cach nhiét mau vang phia dudi co thé nhin thdy, loai bd cac dién cuc vi Iy do an toan!
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Trwéee khi st dung:

A Trude khi st dung san ph&m phai kiém tra dugc tinh sach s&, cach nhiét dau vao, tinh nguyén ven.

D3i véi dién cuc dai, chiing t8i khuyén ban nén kiém tra tinh cach nhiét s& dung mot thir nghiém pha hgp.
/A Chi sl dung s&n pham phu hgp va da dugc tiét tring! .

Cheén céc dién cuc dau cudi day du va chinh xac khi x& ly tay cdm phau thut dién thich hop.

Chi néi dién cuc vao thiét bi phau thuat dién da ngat dién hodc dang & ché do cha.

A\ N&u khong tuan tht hudng dan sir dung sé& dé bi bong va dién giat!

Hay dam bao ap dung dung cac dién cuc trung tinh! D& biét thém thong tin chi tiét vui long xem trén trang
bdo mat dién t&r DIN EN 60601-2-2 t& phu s6 1.

Trong qua trinh st dung:

A\ Ludn lam viéc véi nang sudt hiéu quéa nhu mong. muén véi gia thanh I&p dat thap nhat.

A\ Danh gia dién ap t6i da va gh| chu hu’cng dan cam dién (TAB1).

A\ Céc dau mut clia dién cuc c6 thé gay ra thuang tich!

A\ Céc dién cuc sau khi sit dung sé cuc nong, co thé gay ra bong!

A\ Dién cuc hodc tay cam khong dudgc dat vao ngudi bénh hodc dé ¢ khu vuc 1an can! Dat cap dién cuc cach
ly khdi ngudi bénh va tach r|eng cac thiét bi khong st dung.

A\ Khong st dung cac chat d& gay chay, hodc gay nd!

Khi st dung dong thai dién cuc véi thiét bi lam sach c6 thé st dung dung dich khong dan!
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Tai xw ly:

Luu y dén huéng dan va quy dinh trong nudc!

Ngat dién cuc / day dan / tay cam / cap két néi ra khéi nhau!

Quy trinh tai x& ly bao gém qua trinh trudc khi lam sach, Iam sach, va tiét trung.

A\ Do tinh hiéu qua va kha nang tai lam sach co khi, tiét tring ludn la mét Igi thé!

A\ Khong ngam trong hydrogen peroxide (H,0,)!

Lam sach:

Khong dugc dé€ lugng mau va md bi khd, dé t8i da 1 h rdi rita sach voi nude lanh! Néu can thiét, st dung
ban chai mém (néu khong c6 ban chai st hoac tuang tu).

Rira sach va tiét trung tha cong:

Céc bwéc thanh loc M6 ta

Trudc khi lam sach Ra trong 5 phut b&ng nudc lanh hodc st dung mot ban chai mém (nhu

MED100.33 Medisafe GmbH) cho dén khi khdng con nhin thay phan can.

Siéu am va tiét trung May rung siéu am 35 kHz & nhiét do phong, 10 phdt, lam sach hoac tiét

tring dung dich 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Céc bwéc thanh loc M6 ta

Qué trinh sau khi lam sach | Rlta sach cac vi tri khé lam sach béng sling lam sach trong 20 gidy, sau
d6 rira toan bo thiét bi trong vong 30 gidy bang nudc loc.

Lam sach va tiét trung tw dong:

Khi lva chon céc thiét bi lam sach va tiét tring (RDG) phai dém bao réing cac RDG d6 da dugc chiing minh

V& hiéu qua st dung da dugc ki€m nghiém (vi du dugdc chép thudn DGHM hoéc FDA hodc CE tuang ting

EN ISO 15883).

+ Ngam thiét bi trong RDG. Hay chac chan réng cac thiét bi khong dudc néi véi nhau va dudc luu trii mét
cach an toan.

Théng sb

10£2 °C, 1 phit
70£2 °C, 5 phat
10£2 °C, 1 phit
9042 °C, 5 phat

Cac bwéc tién hanh

Trudc khi lam sach

Rtra sach vdi 0,5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Sau khi rita

Tiét trung nhiét

* Xin luu y: Céc thong tin néu trén la cac thong tin chi tiét vé thai gian lam sach c6 hiéu qua ti thi€u da dugc
xac thuc trong cac budc da dudc mo ta. Thong s6 quy trinh khdc nhau (thdi gian lam sach 1au hon va nhiét
d6 lam sach cao hon 1&n dén 95 °C) khong gay hai cho cac thiét bi va phu hop véi khai niém A, so sanh
véi gia tri-Ag>3000). Khi s dung chi st dung mot thiét bi lam sach c6 tinh chat so sanh vdi thiét bi lam
sach deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemig), vi du, v& pH va kha ning tuong thich véi 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:

Sau d6 kiém tra bdng mat thudng va kiém tra cac vat liéu cach nhiét, sach s& va hoan chinh cia thiét bj

trudc khi tiét hanh tiét tring.

Bao dwéng:

Khéng

Pong goi:

Dong goi thiét bi 1am sach va tiét tring trong bao bi vd tring dung mét Ian (géi don hoéc goi ddi) hodc cac

thiét bi cting nhu khay ¢4 thiét bj lam sach va tiét tring béng mot miéng vai cotton va cung chira trong thung

container tiét trung twong Uing véi yéu cau sau:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
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« phu hop véi thiét bi tiét tring bang hoi nudc (chiu nhiét do 1én dén tai thiéu 141 °C tinh thdm hoi nudc
day dd)

« ¢6 d8y du dung cu bdo ho thiét bi va bao bi dong goi thiét bi tiét trung dé tranh hu hai vé may.

Tiét trung:

Chi tiét trung cac sén pham dugc lam sach va khi khuén.

« Tiét trung bang hoi nudc, may tiét tring phi hop véi EN 13060 va EN 285 va theo tiéu chudn EN ISO 17665

Céc bwac tién hanh Thong sb

Quy trinh Chan khéng phan doan (rat dong nang)

132 °C (t6i da 138 °C khdng bao gém dung sai
phit hop véi tidu chuan EN 1SO 17665)

Nhiét do tiét triing

Thai gian tiét tring (Gilr thoi gian & nhiét d6 tiét trang) | t6i thi€u 3 phut

Thoi gian 1am kho t6i thi€u 15 phut

A\ Khong tiét trung trong khong khi ndng!
A\ Khong tiét tring trong STERRAD®! B
A\ Tiéu hly thiét bi bang cach tiép xtc tiém nang véi Prion (CJD-nguy ca lay nhiém) va khong tai sit dung.
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Lwu trie / Van chuyén:

Luu trir & diéu kién khd thoang. Bao vé dé tranh anh mét trdi truc ti€p. Dung trong thung chira / bao bi va
van chuyén.

Chi gui tré lai san phdm dugc tinh loc va khi? trung trong bao bi tiét tring.

Lwu y dac biét:

Cac hudng dan dugc liét ké & trén da dudc nha san xuat xac nhan phu hgp nh&m muc dich chuén bi tai st
dung mét thiét bj y t€. B phan xt Iy cé trach nhiém dam bao rang thiét bi dugc x Iy hiéu qua, st dung vat
liu va b8 nhiém nhan vién thao tac tai co sd d€ dat két qua theo nhu mong mudn.

Cac su ¢§ nghiém trong lién quan dén san phdm phai dugc bao cao cho nha san xuét va co quan c6 thdm
quyén cla ving sd tai noi ngudi dung va / hodc bénh nhan dugc thanh 1ap.

Viéc sira chita cac san phdm chi c6 th§ dugc thuc hién bdi nha san xudt hodc co quan dugc nha san xuét
Gy quyén rd rang. Mat khac, bao hanh hét han va, néu can thiét, yéu cau bodi thudng trach nhiém déi véi
nha san xuét.

B4t ky su' thay d6i vé& san pham hoic sai léch ti hudng d&n st dung sé thudc trach nhiém cla Sutter
Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay d6i. Phién ban méi nhat c6 san 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 peruba-
tan 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 kelengkapan yang lain.

A\ Tidak steril. Cuci dan steril sebelum penggunaan kali pertama dan penggunaan seterusnya.

Penggunaan Yang Dimaksudkan:
Elektrod Monopolar digunakan untuk memotong dan mengumpul tisu lembut dalam tatacara pembedahan.

Jangka hayat operasi:

Jangka hayat boleh menjadi pendek secara tidak spesifik bergantung kepada jenis penggunaan. Elektrod
perlu ditukar selewat-lewatnya selepas 20 penggunaan.

Model ARROWtip™ mempunyai 2 lapisan penebat. Lupuskan elektrod atas sebab-sebab keselamatan jika
penebat hitam di atas rosak dan penebat kuning di bawah telah dapat dilihat!

Sebelum penggunaan:

/\ Periksa produk dari segi kebersihan, keutuhan penebat dan kerosakan setiap kali sebelum penggunaan.
Kami mengesyorkan pemeriksaan penebat dijalankan dengan menggunakan set ujian yang sesuai untuk
elektrod yang panjang.

A\ Hanya gunakan produk yang sempurna dan disteril!

Masukkan keseluruhan terminal elektrod dengan betul mengikut kesesuaian pemegang pembedahan
elektro.

Hanya sambungkan elektrod kepada unit pembedahan elektro yang telah dimatikan atau yang berada dalam
mod sedia.

/\ Kegagalan berbuat demikian akan menyebabkan kebakaran atau renjatan elektrik!

Beri perhatian ketika memperbetulkan kedudukan elektrod neutral. Sila rujuk DIN EN 60601-2-2 Tambahan
1 untuk maklumat lanjut berkaitan dengan keselamatan elektrik.

Semasa penggunaan:

A\ Sentiasa menggunakan kuasa tetapan yang paling rendah bagi mencapai hasil pembedahan yang
dikehendaki.

A\ Sila ambil perhatian tentang voltan maksimum dan panduan palam (TAB1).

A\ Hujung elektrod boleh mengakibatkan kecederaan!

A\ Hujung elektrod boleh menjadi panas selepas digunakan dan boleh mengakibatkan kebakaran!

A\ Jangan sesekali meletakkan elektrod atau pemegangnya di atas pesakit atau di kawasan sekitar! Pindah-
kan penebat kabel daripada pesakit dan simpan penebat alatan yang tidak digunakan.

A\ Jangan gunakan alatan jika terdapat bahan yang mudah terbakar atau mudah meletup di kawasan
sekitar!

Jangan gunakan cecair pembilas yang mengalirkan haba secara serentak dengan alatan yang dibilas!

Penggunaan semula:

Sila ambil perhatian tentang garis panduan asas dan garis panduan kebangsaan!

Asingkan kabel / pemegang / palam penyesuai / elektrod antara satu sama lain.

Keseluruhan proses ini meliputi pra-pencucian, pensterilan dan pencucian / pembasmian kuman.

/\ Mesin pencuci / pembasmi kuman akan sentiasa diutamakan kerana keberkesanannya dan keupayaan
untuk diguna semula.

A\ Jangan masukkan hidrogen peroksida (H,0,)!

Sebelum pencucian:
Jangan biarkan sisa darah dan sisa tisumenjadi kering. Bilas dengan air sejuk dalam tempoh maksimum 1
jam! Gunakan berus lembut jika perlu (bukan berus dawai atau seumpamanya).
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Pencucian dan pembasmian kuman secara manual:

Langkah-langkah pencucian

Penerangan

Langkah-langkah program Parameter

Pencucian

Cuci dengan air sejuk selama 5 minit atau gosok dengan berus lembut
(contohnya, MED100.33 Mediasafe GmbH) sehingga tiada sisa keli-
hatan.

Cucian awal 1042 °C, 1 minit
Cucian dengan 0.5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 minit
Bilasan akhir 10£2 °C, 1 minit

Pembasmian kuman
ultrasonik

Rendaman ultrasonik 35 kHz pada suhu bilik selama 10 minit dengan
menggunakan larutan pencuci atau pembasmi kuman Bomix® plus 2 %
(Bode Chemie).

Pembasmian kuman secara termal 902 °C, 5 minit

Selepas pencucian

Bilas di kawasan yang sukar selama 20 saat dengan penyembur
pencuci, seterusnya bilas kesemua alatan dengan air bebas mineral
selama 30 saat.

Pencucian dan pembasmian kuman secara mekanikal:

Ketika memilih alatan pencuci dan pembasmi kuman (RDG) pastikan bahawa alatan tersebut telah dibuktikan

berkesan (contohnya, mempunyai lesen DGHM atau disahkan selamat oleh FDA, CE dan EN ISO 15883).

« Masukkan alatan ke dalam RDG. Berhati-hati agar alatan tidak bersentuhan antara satu sama lain dan
diletak dengan selamat.
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« 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.

Penyelenggaraan:
Tiada

Pembungkusan:

Alatan yang telah dicuci dan dibasmi kuman perlu diletakkan ke dalam bungkusan pakai buang yang disteril-

kan (pek tunggal atau pek berganda - berhati-hati dengan hujung alatan yang tajam!) atau ke dalam bekas

yang telah disterilkan dengan baik 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.

Langkah-langkah program

Parameter

Tatacara

Vakum terpecah (pengosongan dinamik)

Suhu pensterilan

132 °C (maksimum. 138 °C + tolerans EN ISO 17665)

Langkah-langkah program Parameter

Masa pensterilan (tempoh dalam suhu minimum 3 minit
pensterilan)

Masa pengeringan

minimum 15 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
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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 pengubahsuai-
an 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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