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Trocken lagern.

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.

Diese Anweisung vor dem klinischen Einsatz
vollsténdig lesen!

Store in a dry place.

Do not expose to direct sunlight.

Read these instructions for use completely before
clinical use.

A conserver dans un endroit sec.

Ne pas exposer directement a la lumiére du soleil.
Lire entierement les présentes instructions
d’utilisation avant toute utilisation clinique.

Almacénelos en un lugar seco.

No los exponga a la luz solar directa.
Lea estas instrt de uso

de la utilizacion clinica.

antes

Conservare in un luogo asciutto.

Proteggere dalla luce diretta del sole.

Prima dell'applicazione clinica, leggere per intero le
presenti istruzioni per I'uso.

Conservar num local seco.

Néo expor a luz directa do sol.

Leia estas instrugdes de utilizagdo na totalidade antes
da utilizago clinica.

Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87

79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510
Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de
www.sutter-med.com
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Produkt / Anwender / Entsorgung:
Elektrochirurgie-Zubehdr darf nur von sachkundi-
gem medizinischem Personal angewendet und
entsorgt werden!

Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der
Gebrauchsanweisung des eingesetzten Elektro-
chirurgie-Gerétes und weiteren Zubehdrs.

Nicht steril. A Vor der ersten und jeder weiteren
Anwendung reinigen, desinfizieren und sterilisie-
ren.

BestimmungsgeméBer Gebrauch:

Monopolares Saugrohr zur Absaugung von Rauch
und Fliissigkeiten und zum Koagulieren von wei-
chem Gewebe bei chirurgischen Eingriffen.

Lebensdauer:

Die Lebensdauer kann sich je nach Art der
Anwendung und durch wiederholtes Aufbereiten
des Produktes unspezifisch verkiirzen.

Der Abschnitt ,Vor der Anwendung“ flihrt die
Indikatoren auf, anhand derer das Ende des
Produktlebenszyklus bestimmt werden kann.

Vor der Anwendung:
A\ Produkt vor jeder Anwendung auf Sauberkeit,
intakte Isolation und Unversehrtheit iiberpriifen.
Wir empfehlen die Uberpriifung der Isolation mit
einem geeigneten Priifgerat.
« Nur einwandfreie und sterilisierte Produkte ein-
setzen!
Eine gewisse Verfarbung der Spitzen bei Non-
Stick-Instrumenten ist normal und unbedenklich.
Nicht verwenden, wenn eine Beschéddigung der
elektrischen Isolierung erkennbar ist, wenn
Korrosion sichtbar ist oder das Produkt Kerben,
Dellen, Absplitterungen oder Risse aufweist. In
dem Fall Produkt ordnungsgeméas entsorgen.
A Instrument nur mit geeignetem Anschlusskabel
von Sutter verwenden! [TAB1:A-C].
Nur an das ausgeschaltete Elektrochirurgie-Gerat
oder im Standby-Modus anschlieBen. Nichtbeach-
ten kann zu Verbrennungen und elektrischen
Schlégen fiihren!
A Bei Monopolarinstrumenten nie ohne
Neutralelektrode arbeiten! Auf korrektes Anlegen
der Neutralelektrode achten.
A\ Diese Anweisungen dienen nicht als Ersatz fiir
das Lesen der Gebrauchsanweisung des einge-
setzten Elektrochirurgiegeréts und des verwende-
ten Zubehors. Die Anweisungen des Herstellers
des eingesetzten Elektrochirurgiegerétes sorgfal-
tig befolgen und alle Warnungen und Sicher-
heitshinweise lesen.

Wéhrend der Anwendung:

Stets mit der fiir den gewiinschten chirurgischen

Effekt niedrigsten Leistungseinstellung arbeiten.

Betrieb nur im KOAG Modus mit max. 40 Watt.

Mdglichst kurze impulsartige Aktivierung. Dauer-

aktivierung > 15 Sekunden vermeiden.

Nicht im Spray-/Fulgurations-Modus verwenden!

Funkenbildung vermeiden!

 Die Spitzen kénnen nach der Anwendung so
heiB sein, dass sie Verbrennungen verursa-
chen!

« Instrument nie auf dem Patienten oder in des-
sen unmittelbarer Nahe ablegen!

» Kabel so positionieren, dass kein Kontakt mit
dem Patienten und anderen elektrischen
Leitungen zustande kommen kann.

« Vorlibergehend ungenutzte Instrumente vom
Patienten isoliert lagern.

« Nicht mit oder in der Nahe von brennbaren oder
explosiblen Stoffen verwenden!

Bei gleichzeitiger Verwendung mit Spiilinstru-
menten maglichst nicht leitende Spiilflissig-
keit verwenden!

A\ Maximal zuldssige Spannung 6000 Vpp.

Wiederaufbereitung (Reinigung, Desinfektion,
Sterilisation) von Instrumenten

Grundlagen:

Alle nicht-steril gekennzeichneten Instrumente
vor dem ersten Gebrauch und jedem Einsatz rei-
nigen, desinfizieren und sterilisieren.
Sicherstellen, dass nur produktspezifische und
ausreichend validierte Reinigungs-, Desinfek-
tions- und Sterilisationsverfahren zur Anwendung
kommen. Sicherstellen, dass die eingesetzten
Mittel (Desinfektor, Sterilisator) in regelméaBigen
Absténden gewartet und Gberpriift werden und
dass dabei fiir jeden Zyklus validierte Parameter
verwendet werden.

Nationale Richtlinien und Bestimmungen sowie
die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des
Krankenhauses beachten.

Allgemeine Hinweise:

Die Saugrohre miissen griindlich gereinigt, desin-
fiziert und sterilisiert werden.

Instrument von Kabel trennen!

Vorbehandlung:

Zur Erleichterung des nachfolgenden Reinigungs-
prozesses das Antrocknen von Geweberesten und
Blut wahrend der Nutzung verhindern.

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maxi-
mal 2 h) grobe Verunreinigungen von den
Instrumenten entfernen. Hierzu flieBendes Wasser
oder eine Desinfektionsmittelldsung verwenden.
Das Desinfektionsmittel muss aldehydfrei sein
(um die Fixierung von Blutpartikeln zu verhin-
dern), eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z.B.
VAH/DGHM-Zulassung, CE-Kennzeichnung) und
fiir die Desinfektion der Instrumente geeignet
sein (siehe ,Materialbesténdigkeit*).

DEUTSCH

Zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen
stets nur eine weiche Biirste oder ein sauberes,
weiches Tuch verwenden — nie Metallbirsten,
Stahlwolle, Kratzschwamme oder andere abrasive
Reinigungsmittel.

A Sicherstellen, dass alle Verunreinigungen vom
Instrument  beseitigt sind. Unzureichende
Reinigung kann zu Proteinriicksténden fiihren und
zur Koagulation des Proteins auf dem Instrument,
wodurch die darauffolgende Sterilisation beein-
tréchtigt werden kann.

Das Saugrohr fiinfmal mit einer Einmalspritze
(Mindestvolumen 20 ml) und Anschluss an den
vorhandenen LuerLock spilen, dabei die drei
Saugunterbecher mit einem Finger geschlossen
halten.

Den Saugkanal mit einer geeigneten Reinigungs-
biste [TAB1:D-G] unter flieBendem Wasser reini-
gen und dabei sicherstellen, dass die Offnungen
an den Enden frei sind. Die Spitze der
Reinigungsbiirste muss am Ende des Saugkanals
austreten.

Dann erneut das Saugrohr fiinfmal mit einer
Einmalspritze (Mindestvolumen 20 ml) und
Anschluss an den vorhandenen LuerLock spiilen,
dabei die drei Saugunterbecher mit einem Finger
geschlossen halten.

A Nicht in Wasserstoffperoxid (H-02) einlegen!

Maschinelle Reinigung/Thermische Desinfek-
tion

(Desinfektor/Waschmaschine- Desinfektor)
Bei der Auswahl des Desinfektors darauf achten,
dass der Desinfektor eine gepriifte Wirksamkeit
besitzt (z.B. DGHM-Zulassung bzw. CE-Kenn-
zeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883), das
eingesetzte Programm fiir die Instrumente geeig-
net ist und ausreichende Spiilzyklen enthélt, zum
Nachspiilen nur steriles oder keimarmes (max. 10
Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25
Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified
water/highly purified water) eingesetzt wird, die
zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird und
der Desinfektor regelméBig gewartet und iber-
priift wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungs-
mittelsystems darauf achten, dass dieses fiir die
Reinigung von Instrumenten aus Metallen und
Kunststoffen geeignet ist, ein geeignetes Desin-
fektionsmittel mit gepriifter Wirksamkeit (z.B.
VAH/DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kenn-
zeichnung) eingesetzt wird und dieses mit dem
eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und
die eingesetzten Chemikalien mit den Instru-
menten kompatibel sind (siehe ,Materialbestan-
digkeit”).

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf.
Desinfektionsmittels angegebenen Konzentratio-
nen, Einwirkdauer, Spiilangaben etc. unbedingt
einhalten.

Ablauf:

1. Instrumente in den Desinfektor einlegen. Dabei

darauf achten, dass die Instrumente sich nicht
beriihren.
Das Saugrohr unter Verwendung des vorhan-
denen LuerLock-Anschlusses am Spiilan-
schluss des Desinfektors anschlieBen. Vor dem
Durchspiilen sicherstellen, dass Offnungen frei
sind. Gegebenenfalls Reinigungsdraht/Biirste
(TAB1:D-G) benutzen.

2. Programm starten. Die unten aufgefiihrten
validierten Parameter fir den Reinigungs-/
Desinfektionszyklus beachten.

3. Instrumente nach Programmende von den
Anschliissen trennen und aus dem Desinfektor
nehmen.

4. Die Instrumente mdglichst umgehend nach der
Entnahme kontrollieren und, wenn erforder-
lich, nach einem weiteren Nachtrocknungs-
zyklus an einem sauberen Platz verpacken
(siehe auch ,Kontrolle*, ,Wartung“)

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der
Instrumente fiir eine wirksame maschinelle
Reinigung und Desinfektion wurde durch ein
unabhéngiges akkreditiertes Priiflabor unter
Verwendung des Desinfektors G 7836 CD (thermi-
sche Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gtersloh) und des Reinigungsmittels deconex 28
alka one-x (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz)
erbracht. Dabei wurden folgende Einstellungen
genutzt:

Reinigung:

Reinigungstemperatur: 70 + 2°C

Einlegedauer: 5 min

Reinigungsmittel: deconex ALKA One-x,
Konzentration 0,5 % (5ml/l)

Thermische Desinfektion:
Desinfektionstemperatur: 90 + 2°C

Einlegezeit: 5 min

Kontrolle:

Alle Instrumente nach der Reinigung bzw. Reini-
gung/Desinfektion auf Korrosion, beschédigte
Oberflachen, Absplitterungen und Verschmut-
zungen priifen und beschadigte Instrumente aus-
sondern. Noch verschmutzte Instrumente erneut
gemaB den oben gemachten Angaben reinigen
und desinfizieren.

Wartung:
Keine Instrumentendle verwenden!

DEUTSCH

Verpackung und Sterilisation:

Gereinigte und desinfizierte Instrumente in

Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder

Doppelverpackung) einpacken, die folgenden

Anforderungen entsprechen:

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- fir Dampfsterilisation geeignet (Temperatur-
bestandigkeit bis mind. 141°C ausreichende
Dampfdurchléssigkeit)

- ausreichender Schutz der Instrumente bzw.
Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschadigungen

- RegelméBige Wartung gemaB den Angaben des
Herstellers des Sterilisationscontainers.

Sterilisation:

Fiir die Sterilisation nur das nachfolgend aufge-
filhrte Sterilisationsverfahren einsetzen; andere
Sterilisationsverfahren sind nicht zuléssig.

Methode Einwirk-  Einwirk- Trocknungs-
temperatur zeit zeit

Fraktioniertes 132°C 3min 30 min

Vakuum

(dynamische

Evakuierung)

Dampfsterilisation

Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060

bzw. DIN EN 285

entsprechend DIN EN ISO 17665 (bisher: DIN EN

554/ANSI AAMI 1SO 11134) validiert (giiltige

10/0Q (Kommissionierung) und produktspezifi-

sche Leistungsbeurteilung (PQ))

- maximale Sterilisationstemperatur 138°C (zzgl.
Toleranz entsprechend DIN EN ISO 17665 (bis-
her: DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134))

=> Die Sterilisation bei hohen Temperaturen und
langer Sterilisationszeit verkiirzt die Lebensdauer
des Instruments.

Sicherstellen, dass das Instrument nach der
Sterilisierung trocken ist.

Kein Blitzsterilisationsverfahren anwenden! Eben-
so keine HeiBluftsterilisation, keine Strahlensterili-
sation, keine Sterilisation mit Formaldehyd oder
Ethylenoxid und keine Plasmasterilisation einset-
zen.

A Instrument bei potentiellem Kontakt mit
Prionen vernichten (CJD — Kontaminationsgefahr)
und nicht wieder verwenden.

Lagerung/Transport:

Nach der Sterilisation, Instrumente in Sterili-
sationscontainern an einem trockenen, staub-
freien Ort aufbewahren. Vor Sonneneinstrahlung
schiitzen.

Materialbesténdigkeit:

Sicherstellen, dass die im Folgenden aufgefiihrten
Substanzen nicht Bestandteil des Reinigungs-
bzw. Desinfektionsmittels sind:

organische Sduren, Mineralséuren, oxidierende
Sauren (minimal zuldssiger pH-Wert 5,5)
Starklauge (maximal zuléssiger pH-Wert 12)
Organische Losungsmittel (z. B. Aceton, Ather,
Alkohol, Benzin)

Oxidationsmittel (z. B. Peroxid)

- Halogene (Chlor, Jod, Brom)

Aromatisierte, halogenisierte Kohlenwasser-
stoffe

Keine Metallbiirsten, Stahlwolle, Kratzschwamme
oder andere abrasive Reinigungsmittel zur Reini-
gung von Instrumenten, Sterilisationstrays und -
containern verwenden!

Instrumente, Sterilisationstrays und —container
keinen Temperaturen {iber 141°C aussetzen!

Bei Riicksendungen nur gereinigte und desinfi-
zierte Produkte in Sterilverpackungen einschic-
ken.

A Jede Verdnderung am Produkt oder Ab-
weichung von dieser Gebrauchsanweisung fiihrt
zum Haftungsausschluss durch Sutter Medizin-
technik.

Anderungen vorbehalten.

Aktuelle Version verfligbar unter
www.sutter-med.de.
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Product / User / Disposal:

Electrosurgical accessories may only be used and
disposed of by trained medical staff!

These instructions do not substitute the instruc-
tions for the electrosurgical units and other acces-
sories used.

Non-Sterile.A Clean, disinfect and sterilize befo-
re first and subsequent uses.

Intended Use:

Monopolar suction tube for the aspiration of
smoke and liquids and for coagulation of soft tis-
sue during surgical procedures.

Product Life:

The life cycle of the product depends on the use
and treatment it gets. The “Prior to Use” section
provides specific indicators which allow the deter-
mination of the endpoint of the product life-cycle.

Prior to Use:

A\ Examine the integrity of the insulation as well
as the cleanness and integrity of the instrument.
We recommend testing the insulation with an
appropriate testing device.

 Only use safe and sterilized products.

A certain discolouring of the tips of non-stick
instruments is normal and harmless.

Do not use the product if there is any visible
damage to the electrical insulation, if corrosion is
visible, and/or if the product shows any nicks,
dents, chips or cracks. -> Adequately dispose of
damaged products.

A Use instrument with the appropriate Sutter
cable! [TAB1:A-C].

Connect instrument and cable only to an electro-
surgical unit that has been switched off or is in
standby mode.

A\ Disregarding these instructions may lead to
burns and electrical shock.

A Always use a patient plate for monopolar
instruments. Ensure that the patient plate is pro-
perly placed and attached.

A These instructions do not substitute the
instructions for the electrosurgical unit and other
accessories used. Follow the instructions supplied
by the manufacturer of your electrosurgical unit
carefully and read all warnings and precautions

During use:

Always use the lowest power setting necessary to

achieve the desired surgical effect.

Only use in COAG mode with max. 40 watts.

Activate with short pulses. Avoid uninterrupted

activation > 15 sec.

Do not use in Spray/Fulguration mode. Avoid spark

formation.

« Instrument tips can cause injuries.

« Instrument tips may be hot after use and cause
burns.

« Never place the instrument on or close to the
patient.

« Position cables in such a way that contact with
the patient and with other electrical conductors
are avoided.

« Store temporarily unused instrument in a loca-
tion away from the patient.

« Do not use with or close to inflammable or
explosive substances.

We recommend the use of non-conductive liquid
when using the monopolar suction tube together
with irrigation instruments.
A Max. voltage 6000 Vpp.

Reprocessing (Cleaning, Disinfection and
Sterilization) of Instruments

Basic Instructions:

Clean, disinfect and sterilize all resusable instru-
ments prior to first and subsequent uses.

Make sure that only cleaning, disinfection and ste-
rilization procedures are used that are product-
specific and have been sufficiently validated.
Make sure that the devices used (disinfector, ste-
rilizer) are maintained and inspected at regular
intervals and that validated parameters are used
for each cycle.

Observe nationally applicable guidelines and legal
provisions as well as the hygienic instructions of
the doctor’s office or the hospital.

General information:
Clean suction tube thoroughly, disinfect and steri-
lize. Disconnect instrument from cable!

Pre-treatment:

Prevent the drying of residual blood or debris at
the point-of-use to facilitate the subsequent clea-
ning process.

Remove coarse impurities from the instrument
directly after use (within a maximum of 2 h).

Use only running water or a disinfectant solution.
The disinfectant must always be aldehyde-free
(to prevent fixation of blood impurities), possess
a fundamentally approved efficiency (e.g.
VAH/DGHM or FDA clearance or CE marking), and
be compatible with the instruments (see chapter
,Material Resistance”).

For manual removal of impurities use a soft brush
or clean soft tissue only — never use metal brus-
hes, steel wool, scratch pads or any other abrasi-
ve cleaning methods.

A\ Make sure that all impurities are removed from
the instrument. Insufficient cleaning may result in
protein residue and the coagulation of protein on
the instrument during disinfection and might sub-
sequently interfere with sterilization.
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Rinse the suction tube five times using a single-
use syringe (minimum volume 20 ml) connected
to the LuerLock connectors while closing the three
suction control valves with a finger. Make sure
that the openings are not blocked. Use a suitable
cleaning brush for the suction canal [TAB1:D-G]
and clean under running water. Ensure that the
openings at both ends are not congested. The tip
of the cleaning brush has to show at the end of the
suction canal.

Rinse the instrument again five times using a sin-
gle-use syringe (minimum volume 20 ml) connec-
ted to the LuerLock connectors while closing the
three suction control valves with a finger.

A\ Do not put in hydrogen peroxide (H-02)!

Automated Cleaning/Thermal Disinfection
(Disinfector/WD [Washer-Disinfector])

Observe the following points during selection of
the disinfector:

- Approved efficiency of the disinfector (for exam-
ple DGHM approval or CE marking according to
EN IS0 15883)

Suitability of the program for instruments with
sufficient rinsing steps

Post-rinsing with sterile or low-contaminated
water only (max. 10 germs/ml, max. 0.25 end-
otoxin units/ml), e. g. purified/highly purified
water

Use of filtered air only for drying

Regular maintenance and inspection/calibration
of the disinfector

Observe the following points during selection of
the cleaning detergent:

- Suitability for the cleaning of instruments made
of steel or plastic material

Disinfectant with proven efficiency (for example
VAH/DGHM or FDA clearance or CE marking)
and compatible with your cleaning detergent
must be used

Compatibility of detergents with the instruments
(see section ,Material Resistance,,)

Observe the instructions of the detergent manu-
facturers regarding concentration, soaking time,
and rinsing specifications.

Procedure:

1. Transfer the instruments to the disinfector.

Ensure that the instruments do not touch each
other.
IConnect the suction tube connected to the
LuerLock to the rinsing port of the disinfector.
Make sure that the openings are not conge-
sted. Use a cleaning wire/brush if necessary
[TAB1:D-G].

2. IStart the program. Observe validated clea-
ning/disinfection cycle parameters below.

3. IAfter the end of the program disconnect and
remove the instruments from the disinfector.

4. linspect and pack the instruments immediate-
ly after removal from the disinfector, if neces-
sary after additional post-drying in a clean
place (see sections ,Inspection”, ,Mainte-
nance”, and “Packaging”).

The fundamental suitability of the instruments for
effective automated cleaning and disinfection
according to the procedure specified above was
demonstrated by an

independent accredited test laboratory using
Miele disinfector G7836 CD (thermal disinfection,
Miele & Cie GmbH Co., Giitersloh, DE) and cleaning
detergent deconex ALKA ONE-x (Borer Borer
Chemie, Zuchwill, CH).

Cleaning:

Cleaning temperature: 70+2°C (158+3,6°F),
soaking time: 5 min.,

cleaning detergent: deconex ALKA One-x,
concentration 0.5% (5ml/l)

Thermal disinfection:

Disinfection temperature: 90+2°C (194+3,6°F),
soaking time 5 min.

Inspection

Check all instruments for corrosion, damaged sur-
faces, and impurities after cleaning or
cleaning/disinfection. Do not use damaged instru-
ments. Instruments that appear not clean must be
cleaned and disinfected again according to the
instructions provided above.

Maintenance
Do not apply instrument oils/lubricating oils.

Packaging for Sterilization

Place cleaned and disinfected instruments in sin-
gle-use sterilization packaging (single or double)
fulfilling the following requirements:

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA clearance
Suitable for steam sterilization (temperature
resistance up to at least 141°C [286°F], suffi-
cient steam permeability)

Sufficient protection of the instruments as well
as of the sterilization packaging from mechani-
cal damage

Regular maintenance according to the instruc-
tions of the sterilization container manufacturer.

Sterilization
Only use the sterilization methods listed below. Do
not use other sterilization procedures.

The devices may be sterilized by steam steriliza-

tion according to the following validated parame-
ters:

ENGLISH

Method Exposure

Temperature

Exposure Drying
Time Time

Fraktioniertes 132°C (270°F) 3 min 30 min
Fractionated

vacuum

(dynamic

air removal)

Steam sterilization
Steam sterilizer according to EN 13060 and EN

- Validation according to EN ISO 17665 (previous-
ly EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), valid 10/0Q
(commissioning) and product specific perfor-
mance qualification [PQ])

Maximum  sterilization temperature of 138°C
(280°F; plus tolerance according to EN ISO
17665 [previously EN 554/ANSI AAMI 1SO
11134))

=> Sterilization at high temperatures and long
exposure times shorten the life cycle of the instru-
ment.

Ensure that the instrument is dry after steriliza-
tion.

Do not use the flash sterilization procedure.

Do not use dry heat sterilization, radiation sterili-
zation, formaldehyde and ethylene oxide steriliza-
tion, or plasma sterilization.

A Destroy instruments that might have been con-
taminated with prions (CJD). — Do not reuse!

Storage/Transport:

After sterilization, store the instruments in sterili-
zation containers in a dry and dust-free place. Do
not expose to direct sunlight.

Material Resistance

Verify that the substances listed below are not

among the components of the cleaning or disin-

fection detergent:

- Organic, mineral, and oxidizing acids (minimum
admitted pH-value 5.5)

- Strong lye (maximum admitted pH-value 12)

- Organic solvents (e.g. acetone, ether, alcohol,
benzine)

- Oxidizing agents (e.g. peroxide)

- Halogens (chlorine, iodine, bromine)

- Aromatized, halogenated hydrocarbons

Do not use metal brushes, steel wool, scratch
pads or any other abrasive cleaning methods to
clean instruments, sterilization trays and/or sterili-
zation containers.

Do not expose instruments, sterilization trays, and
sterilization containers to temperatures above
141°C (286°F)!

For returns only cleaned and disinfected instru-
ments in sterile packaging will be accepted.

A\ Sutter Medizintechnik cannot be held liable for
changes to the product after purchase or for devi-
ations from these instructions.

Subject to change.
Updates available under www.sutter-med.de.
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Produit / utilisateur / élimination :

Les accessoires d’électrochirurgie doivent exclu-
sivement étre utilisés et éliminés par un personnel
médical qualifié !

Les présentes instructions ne remplacent pas les
instructions applicables aux unités d’électrochi-
rurgie ainsi qu'aux autres accessoires utilisés.

Non stérile. A Nettoyer, désinfecter et stériliser
avant la premiere utilisation ainsi qu’avant toute
utilisation ultérieure.

Usage prévu :

Sonde d’aspiration unipolaire pour I'aspiration de
fumées et de liquides et pour la coagulation des
tissus mous au cours d’interventions chirurgica-
les.

Cycle de vie du produit :

Le cycle de vie du produit dépend de I'utilisation
qui en est faite et du traitement qui lui est réser-
vé. La section « Avant utilisation » présente des
indicateurs spécifiques qui permettent de déter-
miner la fin du cycle de vie du produit.

Avant utilisation :

A\ Examinez I'intégrité de I'isolation ainsi que la

propreté et I'intégrité de I'instrument.

Nous recommandons de tester I'isolation a I'aide

d’un testeur approprié.

« Utilisez exclusivement des produits sirs et sté-
rilisés.

Il est normal et sans danger qu’une certaine déco-

loration des extrémités des instruments non adhé-

sifs se produise.

N'utilisez pas ce produit en cas de détérioration

visible de I'isolation électrique, de corrosion visi-

ble et/ou si le produit présente des entailles, des

bosses, des éclats ou des fissures. -> Eliminez les

produits endommagés de maniére appropriée.

A\ Utilisez cet instrument avec le céble Sutter

approprié ! [TAB1:A-C].

L'instrument et le cable doivent étre exclusive-

ment raccordés & une unité d’électrochirurgie pré-

alablement mise a I'arrét ou en mode veille.

A\ Le non-respect de ces instructions peut entra-

ner des brdlures ou des chocs électriques.

A Utilisez toujours une plaque patient adaptée

aux instruments unipolaires et assurez-vous que

cette derniére est correctement placée et fixée.

A\ Ces instructions ne remplacent pas les instruc-

tions applicables aux unités d’électrochirurgie

ainsi qu’aux autres accessoires utilisés. Suivez

attentivement les instructions fournies par le

fabricant de votre unité d’électrochirurgie, en vous

assurant de lire I'ensemble des mises en garde et

précautions prévues.

Au cours de I'utilisation :

Utilisez toujours le réglage de puissance le plus

faible possible permettant d’obtenir I'effet chirur-

gical escompté.

En mode COAG, utilisez I'instrument exclusive-

ment avec une puissance maximale de 40 watts.

Activez I'instrument par des impulsions courtes.

Evitez de I'activer sans interruption pour une

durée > 15 secondes.

Ne pas utiliser I'instrument en mode Spray/

Fulguration. Evitez la formation d’étincelles.

« Les extrémités de I'instrument peuvent provo-
quer des blessures.

« Les extrémités de I'instrument peuvent étre tres
chaudes apres utilisation et provoquer des bri-
lures.

« Ne placez jamais I'instrument sur ou prés du
patient.

« Placez les cables de maniére a éviter tout con-
tact avec le patient ou les autres fils.

« En cas de non-utilisation temporaire de I'instru-
ment, stockez-le dans un endroit éloigné du
patient.

« Ne pas utiliser avec ou a proximité de substan-
ces inflammables ou explosives.

Lors de I'utilisation de la sonde d’aspiration unipo-
laire avec des instruments d'irrigation, nous
recommandons de recourir a des liquides non
conducteurs.

A\ Tension maximale 6000 Vpp.

Retraitement (nettoyage, désinfection et stéri-
lisation) des instruments

Instructions de base :

Nettoyez, désinfectez et stérilisez I'ensemble des
instruments réutilisables avant la premiere utilisa-
tion ainsi qu’avant toute utilisation ultérieure.
Assurez-vous que seules des procédures de net-
toyage, de désinfection et de stérilisation adap-
tées au produit et ayant été diment validées sont
appliquées.

Assurez-vous que les dispositifs utilisés (dispositif
de désinfection, de stérilisation) sont entretenus et
inspectés a intervalles réguliers et que des para-
métres validés sont appliqués a chaque cycle.
Respectez I'ensemble des directives et disposi-
tions Iégales applicables a I'échelle nationale ainsi
que les instructions relatives a I'hygiéne émanant
du cabinet du médecin ou de I'hdpital.

Informations générales :

Nettoyez soigneusement la sonde d’aspiration,
puis désinfectez-la et stérilisez-la. Déconnectez le
cable de I'instrument !

Pré-traitement :

Evitez que du sang résiduel ou des débris ne
sechent au point d’utilisation afin de faciliter le
processus de nettoyage ultérieur.

Débarrassez I'instrument des impuretés grossie-
res immédiatement apres utilisation (dans un
délai maximum de 2 h).

Utilisez exclusivement de I'eau courante ou une
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solution désinfectante. Les désinfectants utilisés
doivent toujours étre exempts d'aldéhydes (afin
d’empécher la fixation d’impuretés du sang), pré-
senter une efficacité contrélée (par exemple auto-
risation de mise en circulation émanant de la
VAH/DGHM ou de la FDA ou marquage CE), adap-
tés a la désinfection des instruments et compati-
bles avec ces derniers (voir le chapitre
« Résistance des matériaux »).

Pour éliminer manuellement les impuretés, utili-
sez une brosse douce ou un chiffon doux et pro-
pre. N'utilisez jamais de brosses métalliques, de
paille de fer, de tampons a gratter ni aucune autre
méthode de nettoyage abrasif.

A\ Assurez-vous que I'instrument soit nettoyé de
toute impureté. Un nettoyage insuffisant peut ent-
rainer la présence de résidus de protéines et la
coagulation des protéines sur Iinstrument au
cours de la désinfection et pourrait ultérieurement
perturber la stérilisation.

Rincez la sonde d’aspiration cing fois a I'aide
d’une seringue a usage unigue (d’un volume mini-
mum de 20 ml) raccordée aux connecteurs
LuerLock tout en fermant les trois vannes de con-
tréle de I'aspiration a I'aide d’un doigt. Veillez a ce
que les orifices ne soient pas obstrués. Utilisez
une brosse de nettoyage adaptée au conduit d’a-
spiration [TAB1:D-G] puis nettoyez a I'eau couran-
te. Assurez-vous que les orifices situés aux deux
extrémités ne soient pas obstrués. Lextrémité de
la brosse de nettoyage doit apparaitre a I'extré-
mité du conduit d’aspiration.

Rincez de nouveau I'instrument cing fois a I'aide
d’une seringue a usage unique (d’un volume mini-
mum de 20 ml) raccordée aux connecteurs
LuerLock tout en fermant les trois vannes de con-
trole de I'aspiration a I'aide d’un doigt.

A Ne pas utiliser de peroxyde d'hydrogéne
(H:02) !

Nettoyage automatisé/désinfection thermique
(dispositif de désinfection/DLD [dispositif de
lavage et de désinfection])

Respectez les points suivants lors de la sélection
du dispositif de désinfection :

« Lefficacité du dispositif de désinfection doit
avoir été controlée (par exemple autorisation de
mise en circulation émanant de la DGHM ou
marquage CE conforme a la norme EN ISO
15883)

Le programme utilisé doit étre adapté aux
instruments et un nombre suffisant d’étapes de
ringage doit étre prévu

Le ringage final doit étre exclusivement effectué
a I'aide d’eau stérile ou a faible teneur en ger-
mes (max. 10 germes/ml, max. 0,25 unité d’en-
dotoxine/ml), par exemple de I'eau purifiée ou
hautement purifiée

Lair utilisé pour le séchage doit exclusivement
étre filtré

Le dispositif de désinfection doit étre réguliere-
ment entretenu et inspecté/étalonné

Respectez les points suivants lors de la sélection

du détergent de lavage :

« |l doit étre adapté au nettoyage des instruments
en acier ou en plastique

« | convient d’utiliser un désinfectant présentant
une efficacité contrdlée (par exemple autorisa-
tion de mise en circulation émanant de la
VAH/DGHM ou de la FDA ou marquage CE) et
compatible avec le détergent de lavage que
vous utilisez

« Les détergents utilisés doivent étre compatibles
avec les instruments (voir la section « Rési-
stance des matériaux »)

Respectez les instructions émanant des fabricants
des détergents concernant la concentration, le
temps de trempage et les spécifications relatives
au ringage.

Procédure a suivre :

1. Placez les instruments dans le dispositif de

désinfection. Assurez-vous qu’ils n’entrent pas
en contact les uns avec les autres.
Raccordez la sonde d’aspiration raccordée au
connecteur LuerLock a I'orifice de ringage du
dispositif de désinfection. Veillez a ce que les
orifices ne soient pas encombrés. Le cas éché-
ant, utilisez une tige ou une brosse de nettoya-
ge [TAB1:D-G].

2. Lancez le programme. Respectez les parame-
tres validés applicables au cycle de nettoya-
ge/désinfection ci-dessous.

3. Une fois le programme terminé, débranchez le
dispositif de désinfection, puis retirez-en les
instruments.

4. Inspectez puis emballez les instruments
immédiatement aprés les avoir retirés du
dispositif de désinfection, si nécessaire aprés
les avoir soumis a un postséchage supplémen-
taire dans un endroit propre (voir les sections
« Inspection », « Entretien » et « Emballage »).

La conformité des instruments a un nettoyage et
une désinfection automatisés efficaces et réalisés
conformément a la procédure susmentionnée a
été démontrée par un laboratoire d’essais indé-
pendant agréé a I'aide du dispositif de désinfec-
tion Miele G7836 CD (désinfection thermique,
Miele & Cie GmbH Co., Giitersloh, DE) et du déter-
gent de lavage deconex ALKA ONE-x (Borer
Chemie, Zuchwill, CH).

Nettoyage :

Température de nettoyage : 70+2°C,
temps de trempage : 5 min.,

détergent de lavage : deconex ALKA One-x,
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concentration 0,5% (5ml/l)
Désinfection thermique :

Température de désinfection : 90+2°C,
temps de trempage 5 min.

Inspection

Vérifiez I'absence de toute corrosion, surface end-
ommagée et impureté sur I'ensemble des instru-
ments aprés les avoir nettoyés ou nettoyés et
désinfectés. Ne pas utiliser d’instruments endom-
magés. Les instruments qui ne semblent pas pro-
pres doivent étre de nouveau nettoyés et désin-
fectés conformément aux instructions indiquées
ci-dessus.

Entretien
Ne pas appliquer d’huiles pour instruments/huiles
de lubrification.

Emballage de stérilisation

Placez les instruments nettoyés et désinfectés
dans des emballages de stérilisation a usage uni-
que (simples ou doubles) satisfaisant aux exigen-
ces suivantes :

- Conformité a la norme EN ISO/ANSI AAMI ISO
11607, autorisation de mise en circulation éma-
nant de la FDA

Adaptés a la stérilisation a la vapeur (résistance
a des températures de jusqu'a 141 °C au
moins, perméabilité suffisante a la vapeur)
Protection suffisante des instruments ainsi que
des emballages de stérilisation contre les dom-
mages mécaniques

Entretien régulier, conformément aux instruc-
tions émanant du fabricant du conteneur de
stérilisation.

Stérilisation

Utilisez exclusivement les méthodes de stérilisa-
tion répertoriées ci-dessous. N'appliquez aucune
autre procédure de stérilisation.

Les dispositifs peuvent étre stérilisés a la vapeur
conformément aux paramétres validés suivants :

Méthode Température Durée Temps de
d’exposition  d’exposition séchage

Vide 132°C
fractionné
(évacuation
dynamique

de Iair)

3 min 30 min

Stérilisation a la vapeur

Dispositif de stérilisation a la vapeur conforme
aux normes EN 13060 et EN 285

Validation conforme a la norme EN 1SO 17665
(anciennement EN 554/ANSI AAMI ISO 11134),
validation 1Q/0Q (mise en service) et qualifica-
tiog de performances spécifiqgues du produit
[P

Température maximale de stérilisation de
138 °C (plus une tolérance conforme a la norme
EN ISO 17665 [anciennement EN 554/ANSI
AAMI IS0 11134])

=> La stérilisation a haute température et les lon-
gues durées d’exposition raccourcissent le cycle
de vie des instruments.

Assurez-vous que les instruments soient secs
apres leur stérilisation.

Ne pas appliquer la procédure de stérilisation
ultra-rapide.

Ne pas recourir & la stérilisation par chaleur
seche, a la stérilisation par irradiation, a la stérili-
sation au formaldéhyde et a I'oxyde d'éthyléne ni
a la stérilisation par plasma.

A\ Détruisez les instruments susceptibles d’avoir
été contaminés par des prions (CJD). — Ne les réu-
tilisez pas !

Stockage / transport :

Apres leur stérilisation, stockez les instruments
dans des conteneurs de stérilisation placés dans
un endroit sec et exempt de poussiere. Ne pas
exposer directement a la lumiere du soleil.

Résistance des matériaux

Vérifiez que les substances répertoriées ci-des-

sous ne figurent pas dans Ia liste des composants

du détergent de lavage ou de désinfection :

- Acides organiques, minéraux et oxydants (la
valeur minimale admise pour le pH est de 5,5)

- Lessive forte (la valeur maximale admise pour le

pH est de 12)

Solvants organiques (tels que I'acétone, I'éther,

I"alcool, le benzene)

Agents oxydants (tels que le peroxyde)

Halogenes (chlore, iode, brome)

Hydrocarbures halogénés aromatisés

Ne pas utiliser de brosses métalliques, de paille de
fer, de tampons a gratter ni aucune autre métho-
de de nettoyage abrasif pour nettoyer les instru-
ments, les plateaux de stérilisation et/ou les con-
teneurs de stérilisation.

Ne pas exposer les instruments, les plateaux de
stérilisation ni les conteneurs de stérilisation a des
températures supérieures a 141°C !

Pour les retours, seuls des instruments nettoyés et
désinfectés placés dans des emballages stériles
seront acceptés.

A\ Sutter Medizintechnik décline toute responsa-
bilit¢ en cas de changement d’état du produit
apres achat ou de non-observation des présentes
instructions.

Document sujet a modification. Mises a jour
disponibles sur www.sutter-med.de.
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Producto / usuario / eliminacién:

iSolo el personal médico formado puede utilizar y
desechar los accesorios electroquirdrgicos!

Estas instrucciones no sustituyen las instruccio-
nes de las unidades electro-quirtirgicas y otros
accesorios utildizados.

No estéril: A Limpie, desinfecte y esterilice antes
de la primera utilizacion y las subsiguientes.

Uso previsto:

Tubo monopolar de aspiracion para la aspiracion
de humo y liquidos y para la coagulacion de teji-
dos blandos durante intervenciones quirtirgicas.

Vida dtil del producto:

El ciclo de vida del producto depende del uso y del
tratamiento que reciba. La seccion "Antes del
uso" proporciona indicaciones especificas que
permiten determinar el punto final del ciclo de
vida del producto.

Antes del uso:

A\ Examine si el aislamiento es completo, asi

como la limpieza y la integridad del instrumento.

Recomendamos probar el aislamiento con un

dispositivo de prueba apropiado.

« Utilice solamente productos seguros y esterili-
zados.

Una cierta decoloracion de las puntas de los

instrumentos antiadherentes es normal y no es

nociva.

No utilice el producto si hay algin dafio visible en

el aislamiento eléctrico, si hay corrosion visible

y/o si el producto muestra cualquier muesca,

mella, desportilladura o fisura. -> Deseche adecu-

adamente los productos dafiados.

A jUse los instrumentos con el cable Sutter apro-

piado! [TABLA 1:A-C].

Conecte el instrumento y el cable solamente a una

unidad de electroquirdrgica que esté apagada o

en modo de espera.

A\ Ignorar estas instrucciones puede conducir a

quemaduras y electrocucion.

A\ Utilice siempre una placa de paciente para

instrumentos monopolares. Aseglrese que la

placa del paciente esta colocada y conectada cor-

rectamente.

A Estas instrucciones no sustituyen a las instruc-

ciones de la unidad electroquirdrgica ni de otros

accesorios utilizados. Siga cuidadosamente las

instrucciones suministradas por el fabricante de

su unidad electroquirdrgica, asegurandose de leer

todas las advertencias y precauciones.

Durante el uso:

Utilice siempre la minima potencia necesaria para

conseguir el efecto quirtrgico deseado.

Utilice solamente el modo COAG con un maximo

de 40 vatios. Activar con impulsos breves. Evite

una activacion ininterrumpida mas larga de 15

segundos.

No lo utilice en el modo pulverizacion/fulguracion.

Evite la formacion de chispas.

« Las puntas del instrumento pueden causar her-
idas.

* Las puntas del instrumento pueden estar
calientes después del uso y causar quemadu-
ras.

« No coloque nunca el instrumento sobre o cerca
del paciente.

» Coloque los cables de tal forma que se evite su
contacto con el paciente y con otros cables.

« Guarde el instrumento fuera de uso temporal-
mente en un lugar alejado del paciente.

* No lo use conjuntamente con o cerca de sustan-
cias inflamables o explosivas.

Recomendamos utilizar liquidos no conductores
cuando se use el tubo monopolar de aspiracion
juntamente con instrumentos de irrigacion.

A\ Tension méaxima 6000 Vpp.

Reprpcesado (limpieza, desinfeccion y esterili-
zacion) de instrumentos

Instrucciones bésicas:

Limpie, desinfecte y esterilice todos los instru-
mentos reutilizables antes de la primera utilizaci-
on y subsiguientes.

Asegurese de que se utilicen solo procedimientos
de limpieza, desinfeccion y esterilizacion que sean
especificos del producto y que se hayan validado
suficientemente.

Asegrese de que los dispositivos utilizados (des-
infectador, esterilizador) se mantengan y revisen a
intervalos regulares y que se utilicen parametros
vélidos para cada ciclo.

Observe las directrices y provisiones legales apli-
cables a su nacion asi como las instrucciones
higiénicas de la consulta médica o del hospital.

Informacién general:
Limpie a fondo, desinfecte y esterilice el tubo de
aspiracion. jDesconecte el instrumento del cable!

Pre-tratamiento

Evite que sangre o suciedad residuales se sequen
en el punto de uso para facilitar el proceso de lim-
pieza subsiguiente.

Quite las impurezas mas gruesas del instrumento
directamente después del uso (en un maximo de
2h).

Utilice solo agua corriente o solucion desinfectan-
te. El desinfectante debe ser siempre sin aldehido
(para evitar la fijacion de impurezas de sangre),
tener una eficacia fundamental aprobada (p. ej.
acreditacion VAH/DGHM o FDA o marca CE), ser
adecuado para desinfectar instrumentos y ser
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compatible con los instrumentos (vea el capitulo
"Resistencia del material").

Para la retirada manual de impurezas utilice solo
un cepillo suave o un trapo suave limpio, nunca
use cepillos de metal, estropajos de acero, estro-
pajos o cualquier otro método de limpieza abrasi-
vO.

A\ Aseglrese de que se hayan quitado las impur-
ezas del instrumento. Una limpieza insuficiente
puede provocar que queden residuos de proteina
y la coagulacion de proteina en el instrumento
durante la desinfeccion, y puede interferir subsi-
guientemente en la esterilizacion.

Aclare el tubo de aspiracion cinco veces, usando
una jeringuilla desechable (volumen minimo
20 ml) conectada a conectores LuerLock mientras
mantiene tapadas con los dedos las tres valvulas
de control de la aspiracion. Aseglrese que las
aberturas no estén blogueadas. Utilice un cepillo
adecuado para limpiar el canal de aspiracion
[TABLA 1:D-G] bajo agua corriente. Aseglrese que
las aberturas, en ambos extremos, no estén blo-
queadas. La punta del cepillo limpiador tiene que
aparecer por el extremo del canal de aspiracion.
Aclare otra vez el instrumento cinco veces, usan-
do una jeringuilla desechable (volumen minimo
20 ml) conectada a conectores LuerLock mientras
mantiene tapadas con los dedos las tres valvulas
de control de la aspiracion.

A\ iNo lo cologue en agua oxigenada (H02)!

Limpieza automatizada/desinfeccién térmica
(desinfectador/LD [lavador-desinfectador])

Tenga en cuenta los siguientes puntos durante la

seleccion del desinfectador:

« Eficacia aprobada del desinfectador (por ejem-
plo: aprobacion DGHM o marca CE de acuerdo
con EN 1SO 15883)

« |doneidad del programa para los instrumentos,
asi como suficientes pasos de aclarado.

 Pos-aclarado solo con agua esterilizada o de
baja contaminacion (méax. 10 gérmenes/ml,
max. 0,25 unidades de endotoxina/ml), p. €j.
agua purificada/altamente purificada

« Uso de aire filtrado solamente para el secado

< Mantenimiento regular e inspeccion/calibracion
del desinfectador

Tenga en cuenta los siguientes puntos durante la

seleccion del detergente de limpieza:

« |doneidad para la limpieza de instrumentos de
acero o de material plastico

« Debe utilizarse un desinfectante de eficacia
probada (por ejemplo, acreditacion VAH/DGHM o
marca CE) y compatible con su detergente de
limpieza

 Compatibilidad de los detergentes con los
instrumentos (véase la seccion “Resistencia del
material”)

Tenga en cuenta las instrucciones de los fabrican-
tes de detergentes en relacion con la concentraci-
on, tiempo de remojado y especificaciones de
enjuague.

Procedimiento:

1. Transfiera los instrumentos al desinfectador.

Aseglrese que los instrumentos no se toguen
entre si.
Conecte el tubo de aspiracion, conectado al
LuerLock, con la lumbrera de aclarado del des-
infectador. Asegurese de que las aberturas no
estén obturadas. Use un cepillo limpiador de
alambre si es necesario [TABLA 1/D-G]

2. Arranque el programa. Observe los parametros
validados del ciclo de limpieza/desinfeccion
que siguen.

3. Después del final del programa desconecte y
retire los instrumentos del desinfectador.

4. Inspeccione y embale los instrumentos inme-
diatamente después de su retirada del desin-
fectador, si es necesario, después de un pos-
secado adicional en un lugar limpio (vea los
capitulos “Inspeccion”, “Mantenimiento” y
“Embalaje”.

La adaptabilidad fundamental de los instrumentos
a una limpieza y desinfeccion automatizadas efi-
caces, segun el procedimiento arriba especifica-
do, fue demostrado por

un laboratorio acreditado e independiente de
ensayos usando un desinfectador Miele G7836 CD
(desinfeccion térmica, Miele & Cie GmbH Co.,
Giitersloh, ALEMANIA) y un detergente de limpieza
Deconex ALKA ONE-x (Borer Chemie, Zuchwill,
SUIZA)

Limpieza:

Temperatura de limpieza: 70+2°C

Tiempo de remojado: 5 minutos

Detergente de limpieza: deconex ALKA One-x,
concentracion 0,5% (5 ml/l)

Desinfeccion térmica:

Temperatura de desinfeccion: 90+2°C
Tiempo de remojado: 5 minutos.

Inspeccion

Compruebe todos los instrumentos con respecto a
la corrosion, superficies dafadas e impurezas
después de la limpieza o de la limpieza/desinfec-
cion. No utilice instrumentos dafiados. Los instru-
mentos que no estén limpios deberan limpiarse y
desinfectarse de nuevo siguiendo las instruccio-
nes anteriores.
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Mantenimiento

No aplique aceite para instrumentos/aceite lubri-

cante.

Embalaje para la esterilizacion

Coloque los instrumentos limpios y desinfectados

en un embalaje para esterilizacion de un solo uso

(sencillo o doble), que cumpla los siguientes

requisitos:

- Acreditacion EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA

Idéneo para esterilizacion con vapor (resistencia

a la temperatura hasta por lo menos 141 ° C,

permeabilidad al vapor suficiente)

Proteccion suficiente de los instrumentos, asi

como del embalaje de esterilizacion frente a

dafios mecanicos

- Mantenimiento regular segin las instrucciones
del fabricante del contenedor de esterilizacion

Esterilizacién

Utilice solo los métodos de esterilizacion enume-
rados a continuacion. No utilice otros procedi-
mientos de esterilizacion.

Los dispositivos pueden esterilizarse mediante
esterilizacion con vapor segln los siguientes
parametros validados:

Método Temperatura Tiempo Tiempo
de de de
exposicion  exposicion secado

Vacio 132°C 3 min 30 min

fraccionado

(retirada

dinamica del

aire)

Esterilizacion por vapor

Esterilizador de vapor segtin EN 13060 y EN 285.
Validacion segun EN ISO 17665 (anteriormente EN
554/ANSI AAMI ISO 11134), 10/0Q vélido (puesta
en servicio) y calificacion de rendimiento especifi-
ca del producto [PQ])

Temperatura maxima de esterilizacion 138°C
(mas tolerancia segin EN ISO 17665 [anterior-
mente EN 554/ANSI AAMI 1SO 11134])

=> La esterilizacion a altas temperaturas y tiem-
pos de exposicion largos acorta el ciclo de vida del
instrumento.

Asegurese de que el instrumento esté seco
después de la esterilizacion.

No utilice otros procedimientos de esterilizacion.
No utilice esterilizacion con calor, esterilizacion
con radiacion, esterilizacion con formaldehido y
oxido de etileno o esterilizacion con plasma.

A\ Destruya los instrumentos que puedan haber
sido contaminado con priones (CJD). - jNo los reu-
tilice!

Almacenaje/transporte

Después de la esterilizacion, almacene los instru-
mentos en recipientes esterilizados y en un lugar
seco Y sin polvo. No los exponga a la luz solar
directa.

Resistencia del material
Verifique que las sustancias enumeradas a conti-
nuacion no estén entre los componentes del
detergente de limpieza o de desinfeccion:
- Acidos organlcos minerales y oxidantes (valor
de pH minimo admitido 5,5)
- Alcalis fuertes (valor de PH maximo admitido)
- Disolventes organicos (p. ej. acetona, éter, alco-
hol, bencina)
- Agentes oxidantes (p. €j. peroxido)
- Halégenos (cloro, iodo, bromo)
- Hidrocarburos aromatizados halogenados

No utilice cepillos metalicos, estropajos de acero,
estropajos o cualquier otro método de limpieza
abrasivo para limpiar instrumentos, bandejas de
esterilizacion y/o recipientes de esterilizacion.

iNo exponga los instrumentos, las bandejas de
esterilizacion o los recipientes de esterilizacion a
temperaturas superiores a 141°C!

En caso de devoluciones solo se aceptaran instru-
mentos limpios y desinfectados en embalajes
estériles.

A\ Sutter Medizintechnik no se hace responsable
de los cambios en el producto después de la com-
pra o de las desviaciones de estas instrucciones.

Sujeto a cambios. Hay actualizaciones disponibles
en www.sutter-med.de.
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Prodotto / Utente / Smaltimento

Gli accessori elettrochirurgici devono essere utiliz-
zati e smaltiti unicamente da personale medico
specializzato.

Le presenti istruzioni non sostituiscono le istruzio-

ni per I'uso dei dispositivi elettrochirurgici e di altri

accessori utilizzati.

Non sterile A Pulire, disinfettare e sterilizzare
prima di ogni utilizzo.

Destinazione d'uso

Cannula di aspirazione monopolare per |'aspira-
zione di fumi e liquidi e per la coagulazione di tes-
suto molle durante le procedure chirurgiche.

Durata del prodotto

La durata del prodotto dipende dal tipo di utilizzo
e trattamento a cui viene sottoposto. La sezione
"Prima dell'uso” fornisce indicazioni specifiche
che consentono di individuare il termine del ciclo
di vita del prodotto.

Prima dell'uso

A\ Controllare il perfetto isolamento, la pulizia e
I'integrita dello strumento.

Si raccomanda di controllare I'isolamento utiliz-
zando un apposito tester.

« Utilizzare solo prodotti sicuri e sterilizzati.

Un certo scolorimento delle punte degli strumenti
antiaderenti & del tutto normale e innocuo.

Non utilizzare il prodotto se presenta danni visibili
all'isolamento elettrico, se & visibilmente deterio-
rato e/o presenta graffi, ammaccature, scheggia-
ture o fenditure evidenti. -> Smaltire correttamen-
te i prodotti danneggiati.

A\ Utilizzare lo strumento unicamente con il cavo
Sutter appropriato! [TAB1:A-C].

Collegare lo strumento e il cavo esclusivamente a
un'unita elettrochirurgica spenta o in modalita
stand-by.

A\ La mancata osservanza di tali istruzioni puo
provocare ustioni o scosse elettriche.

A\ Per gli strumenti monopolari, utilizzare sempre
una piastra paziente. Accertarsi che la piastra
paziente sia posizionata e fissata in modo corret-
to.

A\ Le presenti istruzioni non sostituiscono le istru-
zioni per I'uso del dispositivo elettrochirurgico e di
altri accessori utilizzati. Attenersi scrupolosamen-
te alle istruzioni fornite dal produttore dell'unita
elettrochirurgica e leggere attentamente tutte le
avvertenze e precauzioni.

Durante 1'uso

Impostare sempre la potenza minima necessaria

per ottenere I'effetto chirurgico desiderato.

Utilizzare solo in modalita COAG con 40 watt max.

Attivare con impulsi di breve durata. Evitare un'at-

tivazione continua > 15 sec.

Non utilizzare in modalita Spray/Folgorazione.

Evitare la formazione di scintille.

* Le punte dello strumento possono provocare
lesioni.

« Le punte dello strumento possono surriscaldar-
si in seguito all'uso e provocare ustioni.

« Non collocare mai lo strumento sul paziente o
nelle sue immediate vicinanze.

« Posizionare i cavi in modo tale che non entrino
in contatto con il paziente e con altri conduttori.

Lo strumento momentaneamente non utilizzato
deve essere conservato in un luogo lontano dal
paziente.

* Non utilizzare in presenza di sostanze infiam-
mabili o esplosive.

Quando si utilizza la cannula di aspirazione mono-
polare insieme a strumenti di irrigazione, si rac-
comanda di impiegare liquidi non conduttivi.

A\ Voltaggio max. 6000 Vpp.

Decontaminazione (pulizia, disinfezione e
sterilizzazione) degli strumenti

Istruzioni fondamentali

Pulire, disinfettare e sterilizzare tutti gli strumenti
riutilizzabili prima di ogni utilizzo.

Adottare procedure di pulizia, disinfezione e steri-
lizzazione specifiche per il prodotto e sufficiente-
mente convalidate.

| dispositivi in uso (macchina disinfettatrice, steri-
lizzatore) devono essere controllati e sottoposti a
manutenzione ad intervalli regolari cosi come i
parametri convalidati per ogni ciclo di pulizia.
Osservare le linee guida nazionali e le clausole
legali vigenti in materia oltre alle istruzioni igieni-
che dell'ambulatorio medico o dell'ospedale.

Informazioni generali

Pulire a fondo, disinfettare e sterilizzare la cannu-
la di aspirazione. Scollegare il cavo dallo strumen-
to!

Pretrattamento

Evitare I'essiccazione del sangue residuo o dei
residui organici nel punto di applicazione in modo
da facilitare il processo di pulizia successivo.
Rimuovere le impurita pili grossolane dallo stru-
mento dopo ogni applicazione (entro un tempo
massimo di due ore).

Utilizzare solo acqua corrente o una soluzione
disinfettante. Si raccomanda un disinfettante privo
di aldeide (per evitare il fissaggio delle impurita
del sangue), la cui efficacia sia stata approvata (ad
esempio certificato VAH/DGHM o approvazione
FDA o marchio CE), e che sia adatto per la disinfe-
zione degli strumenti e compatibile con gli stessi
(vedi capitolo "Resistenza ai materiali").

Per la pulizia manuale delle impurita utilizzare solo
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spazzolini o panni morbidi. Non utilizzare mai
spazzolini di metallo, pagliette di ferro, panni ruvi-
di o altri metodi di pulizia abrasivi.

A\ Verificare di aver rimosso le impurita dallo
strumento. Un livello di pulizia insufficiente puo
provocare un residuo di proteine con conseguente
coagulazione delle stesse sullo strumento durante
la disinfezione e una successiva interferenza con
la sterilizzazione.

Sciacquare la cannula di aspirazione per cinque
volte utilizzando una siringa monouso (volume
minimo 20 ml) collegata ai connettori LuerLock e
chiudere contemporaneamente con un dito le tre
valvole di controllo dell'aspirazione. Verificare che
le aperture non siano ostruite. Per la pulizia del
canale di aspirazione [TAB1:D-G], utilizzare uno
spazzolino idoneo e sciacquare sotto I'acqua cor-
rente. Accertarsi che le aperture di entrambe le
estremita non siano bloccate. La punta dello spaz-
zolino per la pulizia deve essere visibile all'estre-
mita del canale di aspirazione.

Sciacquare nuovamente lo strumento per cinque
volte utilizzando una siringa monouso (volume
minimo 20 ml) collegata ai connettori LuerLock e
chiudere contemporaneamente con un dito le tre
valvole di controllo dell'aspirazione.

/N Non immergere in perossido di idrogeno (Hz02)!

Pulizia automatica/termodisinfezione
(macchina disinfettatrice/lavadisinfettatrice)

Osservare i punti seguenti durante la selezione

della macchina disinfettatrice:

- Efficacia approvata della macchina disinfettatri-
ce (ad esempio omologazione DGHM o marchio
CE in conformita alla norma EN ISO 15883)

- Programma compatibile con gli strumenti e fasi

di risciacquo sufficienti

Fase post-risciacquo solo con acqua sterile 0 a

bassa contaminazione (max. 10 germi/ml, max.

0,25 unita endotossina/ml), ad esempio acqua

purificata o altamente purificata.

Uso di sola aria filtrata per I'asciugatura

Manutenzione regolare e controllo/calibrazione

della macchina disinfettatrice

Osservare i punti seguenti durante la selezione del

detergente di pulizia:

- Adatto alla pulizia di strumenti di acciaio o di
plastica.

- Disinfettante con efficacia approvata (ad esem-
pio certificato VAH/DGHM o approvazione FDA o
marchio CE) e compatibile con il detergente di
pulizia da utilizzare.

- Compatibilita dei detergenti con gli strumenti
(vedi sezione "Resistenza ai materiali").

Osservare le istruzioni fornite dai produttori dei
detergenti relativamente alla concentrazione, al
tempo di immersione e alle specifiche di risciac-
quo.

Procedura

. Posizionare gli strumenti nella macchina disin-
fettatrice. Non deve esserci alcun contatto tra
gli strumenti.
Collegare la cannula di aspirazione inserita nel
LuerLock al raccordo di risciacquo della mac-
china disinfettatrice. Verificare che le aperture
non siano ostruite. Se necessario utilizzare uno
spazzolino/filo per pulizia [TAB1:D-G].

2. Awviare il programma. Osservare i parametri
convalidati dei cicli di pulizia/disinfezione
riportati di seguito.

3. Al termine del programma scollegare e rimuo-
vere gli strumenti dalla macchina disinfettatri-

ce.
4. Controllare e imballare gli strumenti subito
dopo averli rimossi dalla macchina disinfetta-
trice, se necessario dopo un'ulteriore asciuga-
tura in un luogo pulito (vedi sezioni
"Ispezione”, "Manutenzione" e "Imballaggio").

L'idoneita fondamentale degli strumenti per un'ef-
ficace pulizia e disinfezione automatica in base
alla procedura specificata sopra é stata dimostra-
tada un

laboratorio di test accreditato indipendente utiliz-
zando una macchina disinfettatrice Miele G7836
CD (termodisinfezione, Miele & Cie GmbH Co.,
Giitersloh, DE) e il detergente deconex ALKA ONE-
X (Borer Chemie, Zuchwill, CH).

Pulizia:

Temperatura di pulizia: 70+2°C,

tempo di immersione: 5 min.,

detergente di pulizia: deconex ALKA One-x,
concentrazione 0,5% (5ml/l)
Termodisinfezione:

Temperatura di disinfezione: 90+2°C,
tempo di immersione 5 min.

Ispezione

Controllare lo stato di corrosione di tutti gli stru-
menti, eventuali superfici danneggiate e presenza
di impurita dopo la pulizia o pulizia/disinfezione.
Non utilizzare strumenti danneggiati. Se gli stru-
menti sono ancora sporchi ripetere le procedure di
pulizia e disinfezione in base alle istruzioni fornite
sopra.

Manutenzione
Non applicare olio per strumenti/olio di lubrifica-
zione.

Imballaggio per la sterilizzazione
Inserire gli strumenti puliti e disinfettati in un
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imballaggio sterilizzato monouso (singolo o dop-

pio) che soddisfi i seguenti requisiti:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, approvazione
FDA.

- Adatto per sterilizzazione a vapore (resistente a

temperature non superiori a 141°C, sufficiente

permeabilita al vapore).

Protezione sufficiente degli strumenti e dell'im-

ballaggio per sterilizzazione da danni meccani-

ci.

Manutenzione regolare in base alle istruzioni

fornite dal produttore del contenitore per la ste-

rilizzazione.

Sterilizzazione

Utilizzare solo i metodi di sterilizzazione elencati di
seguito. Non utilizzare procedure di sterilizzazione
diverse.

| dispositivi devono essere sterilizzati a vapore
conformemente ai seguenti parametri convalidati:

Metodo Temperatura Tempo di  Tempo di
esposizione esposizione asciugatura

Vuoto 132°C 3 min 30 min

frazionato

(rimozione

dinamica

dell'aria)

Sterilizzazione a vapore

- Sterilizzatore a vapore conforme alle norme EN
13060 e EN 285.

Lo sterilizzatore deve essere convalidato in con-
formita alla norma EN IS0 17665 (in preceden-
za norma EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), al pro-
tocollo di validazione 1Q/0Q e al protocollo di
qualificazione  delle  prestazioni [PQ
Performance qualification] del prodotto.
Massima temperatura di sterilizzazione 138°C
(piti tolleranza in conformita alla norma EN 1SO
17665 [in precedenza EN 554/ANSI AAMI ISO
11134))

=> la sterilizzazione a temperature elevate e
lunghi tempi di esposizione riducono la durata
dello strumento.

Verificare che lo strumento sia asciutto dopo la
sterilizzazione.

Non utilizzare la procedura di sterilizzazione flash.
Non usare la procedura di sterilizzazione a calore
secco, sterilizzazione per radiazioni e sterilizzazio-
ne con ossido di etilene o formaldeide o sterilizza-
zione al plasma.

A\ Distruggere gli strumenti che potrebbero esse-
re stati contaminati da prioni (CJD). — Non riutiliz-
zarli!

Conservazione/Trasporto

Dopo la procedura di sterilizzazione, conservare
gli strumenti in contenitori per sterilizzazione in un
luogo asciutto e privo di polvere. Proteggere dalla
luce diretta del sole.

Resistenza ai materiali

Verificare che le sostanze elencate di seguito non

risultino tra i componenti del detergente di pulizia

o della soluzione di disinfezione:

- Acidi organici, minerali e ossidanti (valore mini-
mo consentito pH 5,5).

- Forte soluzione alcalina (valore massimo cons-
entito pH 12).

- Solventi organici (ad esempio acetone, etere,
alcol, petrolio).

- Agenti ossidanti (ad esempio perossido).

- Alogeni (cloro, iodo, bromo).

- Idrocarburi alogenati, aromatici

Non utilizzare spazzolini di metallo, pagliette di
ferro, panni ruvidi o altri metodi di pulizia abrasivi
per pulire gli strumenti, i vassoi per sterilizzazione
e/o i contenitori per sterilizzazione.

Non esporre gli strumenti, i vassoi e i contenitori
per sterilizzazione a una temperatura superiore a
141°C.

Per un’eventuale restituzione, verranno accettati
solo strumenti puliti e disinfettati, imballati in con-
fezioni sterili.

A Sutter Medizintechnik declina ogni responsabi-
lita per qualsiasi modifica apportata al prodotto o
inosservanza delle presenti istruzioni per I'uso.

Prodotto soggetto a modifiche. Aggiornamenti
disponibili nel sito www.sutter-med.de.

Produto / utilizador / eliminag&o:

0Os acessdrios de electrocirurgia apenas podem
ser utilizados e eliminados por pessoal médico
com a formagao adequada!

Estas instrugdes ndo substituem as das unidades
de electrocirurgia e de outros acessdrios utiliza-
dos.

Nao esterilizado. A Limpe, desinfecte e esterili-
ze antes da primeira utilizagdo e de outras subse-
quentes.

Utilizagdo prevista:

Tubo monopolar para aspiracao de fumo e liquidos
e para coagulacdo de tecidos moles durante pro-
cedimentos cirtrgicos.

Vida atil do produto:

A vida Util do produto depende da sua utilizagao e
do seu tratamento. A secgdo “Antes de utilizar”
fornece indicacdes especificas que permitem
determinar o fim da vida util do produto.

Antes de utilizar:

A Examine a integridade do isolamento, bem
como a limpeza e a integridade do instrumento.
Recomendamos que seja efectuado um teste ao
isolamento com um dispositivo de teste adequa-
do.

« Utilize apenas produtos seguros e esterilizados.
E normal que ocorra alguma descoloragdo das
pontas dos instrumentos néo aderentes e tal nao
representa qualquer problema.

Nao utilize o produto se houver algum sinal visivel
de danos no isolamento eléctrico, corrosao e/ou
se 0 produto apresentar quaisquer cortes, amol-
gadelas, farpas ou fissuras. -> Elimine adequada-
mente os produtos danificados.

A Utilize o instrumento com o cabo Sutter ade-
quado! [TAB1:A-C].

Ligue o instrumento e o cabo apenas a uma uni-
dade de electrocirurgia que esteja desligada ou
em modo de suspensao.

A 0 ndo cumprimento destas instrucdes pode
dar origem a queimaduras e choques eléctricos.
A Utilize sempre uma placa de eléctrodo para
instrumentos monopolares. Certifique-se de que a
placa de eléctrodo esta devidamente colocada e
fixada.

A Estas instrugbes ndo substituem as da unida-
de de electrocirurgia e de outros acessorios utili-
zados. Siga cuidadosamente as instrucdes forne-
cidas pelo fabricante da unidade de electrocirur-
gia, certificando-se de que Ié todos o0s avisos e
precaucdes.

Durante a utilizagéo:

Utilize sempre a definigao de poténcia mais baixa

possivel para obter o efeito cirdrgico pretendido.

Utilize apenas o modo COAG com um max. de 40

watts. A activagéo deve ser feita por impulsos cur-

tos. Evite uma activagdo continua superior a 15

segundos.

Néo utilize o modo de spray/fulguracéo. Evite a

formacao de faiscas.

 As pontas do instrumento podem causar feri-
mentos.

« As pontas do instrumento podem estar quentes
apos a utilizagéo e provocar queimaduras.

« Nunca coloque o instrumento sobre o paciente
nem perto do mesmo.

* Posicione os cabos de forma a evitar qualquer
contacto com o paciente e com outros cabos.

« Guarde temporariamente o instrumento néo uti-
lizado num local afastado do paciente.

« Nao utilize perto ou na presenca de substancias
inflamaveis ou explosivas.

Recomenda-se a utilizagao de liquido néo condu-
tor quando forem utilizados tubos de aspiragéo
monopolares em conjunto com instrumentos de
irrigacao.

A\ Tensao méax.: 6000 Vpp.

Reprocessamento (limpeza, desinfecgéo e
esterilizagdo) dos instrumentos

Instrugdes bésicas:

Limpe, desinfecte e esterilize todos os instrumen-
tos reutilizaveis antes da primeira e das outras uti-
lizagdes seguintes.

Certifique-se de que apenas séo utilizados pro-
cessos de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo
especificos para o produto e que tenham sido
suficientemente validados.

Certifique-se de que os dispositivos utilizados (de
desinfecgéo e de esterilizagéo) sdo submetidos a
manutencgao e inspecgdo em intervalos regulares
e que sao utilizados parametros validados para
cada ciclo.

Devem ser cumpridas as orientagoes aplicaveis a
nivel nacional e as disposicdes legais, bem como
as instrucdes de higiene do consultério médico ou
hospital.

Informacdes gerais:
Limpe bem, desinfecte e esterilize o tubo de aspi-
racao. Desligue o instrumento do cabo!

Pré-tratamento:
Evite a secagem de sangue ou detritos no ponto
de utilizagéo, de modo a facilitar o posterior pro-
cesso de limpeza.
Remova as impurezas maiores do instrumento
logo apds a utilizagéo (num prazo méximo de 2 h).

Utilize apenas 4gua corrente ou uma solugéo des-
infectante. O desinfectante deve ser sempre sem
aldeidos (para evitar a fixagdo de impurezas do
sangue), apresentar uma eficiéncia fundamenta-

PORTUGUES

damente aprovada (por exemplo, aprovacdo da
VAH/DGHM ou FDA ou marcagao CE), ser adequa-
do para a desinfecgao de instrumentos e ser com-
pativel com os instrumentos (ver o capitulo
"Resisténcia do material").

Para a remog&o manual de impurezas, utilize ape-
nas uma escova macia ou um pano limpo e macio
- nunca utilize escovas metalicas, palha de aco,
esfregdes ou quaisquer outros métodos de limpe-
za abrasivos.

A\ Certifique-se de que as impurezas sao removi-
das do instrumento. Uma limpeza insuficiente
pode resultar em residuos de proteinas e na coa-
gulagdo de proteinas no instrumento durante a
desinfeccéo, podendo interferir subsequentemen-
te com a esterilizagao.

Lave o tubo de aspiragéo cinco vezes utilizando
uma seringa de utilizacdo Unica (volume minimo
de 20 ml) e com ligagéo aos conectores LuerLock
ao mesmo tempo que fecha as trés valvulas de
controlo de aspiracdo com um dedo. Certifique-se
de que as aberturas ndo estdo blogueadas. Utilize
uma escova de limpeza adequada para o canal de
aspiracdo [TAB1:D-G] e lave sob &gua corrente.
Certifique-se de que as aberturas de ambas as
extremidades ndo estdo blogueadas. A ponta da
escova de limpeza tem de aparecer na extremida-
de do canal de aspiracéo.

Lave o instrumento novamente cinco vezes utiliz-
ando uma seringa de utilizagdo (nica (volume
minimo de 20 ml) e com ligagdo aos conectores
LuerLock, a0 mesmo tempo que fecha as trés val-
vulas de controlo de aspiragdo com um dedo.

/\ Nao colocar em peroxido de hidrogénio (H202)!

Limpeza automatica/desinfecgdo térmica
(dispositivo de desinfec¢do/méquina de
lavar-desinfectar)

Verifigue os seguintes pontos ao seleccionar o
dispositivo de desinfecgao:

Eficiéncia aprovada do dispositivo de desinfecc-
o (por exemplo, aprovacdo da DGHM ou mar-
cagao CE de acordo com a norma EN ISO
15883)

Adequagdo do programa para os instrumentos,
bem como passos suficientes de lavagem
Pés-lavagem apenas com agua estéril ou com
baixo teor de contaminagdo (max. 10
germes/ml, max. 0,25 unidades de endotoxi-
na/ml), por exemplo, gua purificada/altamente
purificada

- Utilizag@o apenas de ar filtrado para secagem
Manutencéo regular e inspeccao/calibragéo do
dispositivo de desinfecgéo

Verifigue os seguintes pontos ao seleccionar o

detergente de limpeza:

- Adequacéo para a limpeza de instrumentos de
aco ou materiais de plastico

- Utilizag@o de desinfectante com eficacia com-
provada (por exemplo, aprovagéo da VAH/DGHM
ou FDA ou marcacdo CE) e compativel com o
seu detergente de limpeza

Compatibilidade dos detergentes com os instru-

mentos (ver a secgao "Resisténcia do material")

- Cumpra as instrugdes dos fabricantes do deter-
gente no que se refere as especificagdes de
concentracao, tempo de imersao e lavagem.

Procedimento:

1. Transfira os instrumentos para o dispositivo de

desinfeccdo. Certifique-se de que os instru-
mentos ndo tocam uns nos outros.
Ligue o tubo de aspiragéo ligado ao LuerLock
a porta de lavagem do dispositivo de desinfe-
ccdo. Certifique-se de que as aberturas nao
estdo congestionadas. Utilize um fio/escova de
limpeza, se necessario [TAB1:D-G].

2. Inicie o programa. Ver abaixo 0s parametros
validados para o ciclo de limpeza/desinfecgéo.

3. Apés terminar o programa, desligue e retire os
instrumentos do dispositivo de desinfecgao.

4. Inspeccione e embale os instrumentos imedia-
tamente ap6s a sua remogéo do dispositivo de
desinfecgéo, se necessario, apés a realizagao
de uma pds-secagem adicional num local
limpo (ver os capitulos "Inspeccdo",
"Manutengdo" e "Embalagem").

A adequacdo fundamentada dos instrumentos
para uma limpeza e desinfeccéo automaticas com
eficécia de acordo com os procedimentos acima
especificados foi demonstrada por um laboratdrio
de teste independente certificado utilizando o
dispositivo de desinfeccdo Miele G7836 CD (des-
infeccdo térmica, Miele & Cie GmbH Co.,
Giitersloh, Alemanha) e o detergente de limpeza
deconex ALKA ONE-x (Borer Chemie, Zuchwill,
Suica).

Limpeza:

temperatura de limpeza: 70+2°C ,

tempo de imersdo: 5 min.,

detergente de limpeza: deconex ALKA One-x,
concentragao: 0,5% (5 mi/l)

Desinfeccao térmica:

temperatura de desinfecgdo: 90+2°C,

tempo de imers&o: 5 min.

Inspecgéo

Inspeccione todos os instrumentos para verificar
se apresentam corrosdo, superficies danificadas e
impurezas apos o processo de limpeza ou de lim-
peza/desinfeccdo. Nao utilize instrumentos danifi-
cados. Os instrumentos que aparentem estar
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sujos devem ser limpos e desinfectados nova-
mente de acordo com as instrucdes fornecidas
acima.

Manutengéo
N&o aplique 6leos/lubrificantes para instrumentos.

Embalagem para esterilizagao

Coloque os instrumentos limpos e desinfectados

em embalagens de esterilizacdo de utilizagao

Uinica (simples ou duplas), cumprindo os seguintes

requisitos:

- Aprovagao EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA

- Adequacdo para esterilizagao a vapor (resistén-

cia a temperatura de até, pelo menos, 141°C,

permeabilidade suficiente ao vapor)

Proteccdo suficiente dos instrumentos e da

embalagem de esterilizagdo contra danos

mecanicos

- Manutencao regular de acordo com as instrugc-
oes do fabricante do recipiente de esterilizagéo.

Esterilizagdo
Utilize apenas os métodos de esterilizagdo lista-
dos abaixo. N&o utilize outros procedimentos de
esterilizagéo.

0s dispositivos podem ser esterilizados a vapor de
acordo com os seguintes parametros validados:

Método Temperatura Tempo de Tempo de
exposicdo  exposicdo secagem

Vacuo 132°C 3 min. 30 min.

fraccionado

(remogao

dindmica de ar)

Esterilizagdo a vapor

Esterilizag&o a vapor de acordo com a norma EN
13060 e EN 285

- Validacdo de acordo com a norma EN ISO
17665 (anteriormente EN 554/ANSI AAMI ISO
11134), 10/0Q (comissionamento) e qualificac-
&o do desempenho [PQ] validas e especificas do
produto)

Temperatura de esterilizagdo méaxima de 138°C
(mais tolerancia de acordo com a norma EN ISO
17665 [anteriormente EN 554/ANSI AAMI ISO
11134])

=> A esterilizacdo a elevadas temperaturas e 0s
tempos prolongados de exposicéo reduzem a vida
(til do instrumento.

Certifique-se de que o instrumento esta seco apds
a esterilizacéo.

N&o utilize outros procedimentos de esterilizagao
ultra-réapida.

Nao utilize esterilizagao por calor seco, por radia-
¢do, por oOxido de etileno e formaldeido ou por
plasma.

A\ Destrua os instrumentos que possam ter sido
contaminados com prides (CJD). — Ndo devem ser
reutilizados!

Armazenamento/transporte:

Apos a esterilizacéo, conserve os instrumentos
em recipientes de esterilizacdo num local seco e
sem po. N&o expor a luz directa do sol.

Resisténcia do material

Verifique se as substancias listadas abaixo ndo

estéo entre os componentes do detergente de lim-

peza ou desinfecgao:

- Acidos orgénicos, minerais e oxidantes (valor de
pH minimo admitido: 5.5)

- Lixivia forte (valor de pH méaximo admitido: 12)

- Solventes organicos (por exemplo, acetona,
éter, alcool, benzina)

- Agentes oxidantes (por exemplo, peroxido)

- Halogéneos (cloro, iodo, bromo)

- Hidrocarbonetos aromaticos halogenados

N&o utilize escovas metalicas, palha de ago, esfre-
gdes ou quaisquer outros métodos de limpeza
abrasivos para limpar os instrumentos, tabuleiros
de esterilizagao e/ou recipientes de esterilizagao.

N&o exponha os instrumentos, tabuleiros de este-
rilizacdo e recipientes de esterilizacdo a tempera-
turas superiores a 141°C!

Para devolugdes, apenas serdo aceites instrumen-
tos limpos e desinfectados em embalagens este-
rilizadas.

A A Sutter Medizintechnik ndo podera ser
responsabilizada por alteracdes ao produto apos a
aquisicdo ou por desvios em relagdo a estas
instrugdes.

Sujeito a alteracdes. Actualizagdes disponiveis em
www.sutter-med.de.
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Product / gebruiker / afvoer:
Elektrochirurgische hulpmiddelen mogen uitslui-
tend worden gebruikt en afgevoerd door daartoe
opgeleid medisch personeel!

Deze gebruiksaanwijzing vervangt niet de gebru-
iksaanwijzing voor de gebruikte elektrochirurgi-
sche apparatuur en andere hulpmiddelen.

Niet steriel. A Reinigen, ontsmetten en sterilise-
ren voor het eerste en elk daaropvolgend gebruik.

Bestemd gebruik:

Monopolaire zuigslang voor het afzuigen van rook
en vloeistoffen en voor het coaguleren van zacht
weefsel tijdens chirurgische procedures.

Productleven:

De levenscyclus van het product is afhankelijk van
het gebruik en de behandeling ervan. Raadpleeg
het gedeelte “Voor gebruik” voor specifieke aan-
wijzingen om het einde van het productleven te
bepalen.

Voor gebruik:

A Controleer of de isolatie niet beschadigd is en

of het instrument schoon en onbeschadigd is.

Wij adviseren de isolatie te testen met een daar-

voor geschikt testapparaat.

« Gebruik uitsluitend veilige en gesteriliseerde
producten.

Enige verkleuring van de non-stick tips van instru-

menten is normaal en kan geen kwaad.

Gebruik het product niet als de elektrische isolatie

zichtbaar beschadigd is, als er roest zichtbaar is

en/of als er krassen, butsen, schilfers of barsten

zichtbaar zijn. -> Voer beschadigde producten op

gepaste wijze af.

A\ Gebruik het instrument met de bijbehorende

Sutter-kabel! [TAB1:A-C].

Sluit het instrument en de kabel alleen aan op een

elektrochirurgisch apparaat, wanneer dat is uitge-

schakeld of stand-by staat.

A Indien u deze aanwijzingen niet opvolgt, kan

dat leiden tot brandwonden en elektrische schok-

ken.

A\ Gebruik altijd een patiéntenplaat voor monopo-

laire instrumenten. Zorg ervoor dat de patiénten-

plaat juist is aangebracht en bevestigd.

A Deze gebruiksaanwijzing vervangt niet de

gebruiksaanwijzing voor de gebruikte elektrochir-

urgische apparatuur en andere hulpmiddelen. Volg

de door de fabrikant verstrekte gebruiksaanwij-

zing voor uw elektrochirurgische apparaat zorg-

vuldig op en lees met name alle waarschuwingen

en voorzorgsmaatregelen door.

Tijdens gebruik:

Altijd het laagst noodzakelijke vermogen gebrui-

ken om het gewenste chirurgische effect te berei-

ken.

Uitsluitend gebruiken in coagulatiestand bij max.

40 Watt. Activeren met korte pulsen. Ononder-

broken activering > 15 sec vermijden.

Niet gebruiken in sproei-/fulguratiestand. Het ont-

staan van vonken voorkomen.

 De punten van het instrument kunnen letsel ver-
oorzaken.

= De punten van het instrument kunnen heet zijn
na gebruik en brandwonden veroorzaken.

« Plaats het instrument nooit op of in de buurt van
de patiént.

* Leg de kabels zodanig dat ze niet in aanraking
komen met de patiént en andere snoeren.

« Bewaar een instrument dat tijdelijk niet gebru-
ikt wordt, op afstand van de patiént.

« Gebruik het instrument niet in combinatie met
of in de buurt van ontvlambare of explosieve
stoffen.

Wij adviseren het gebruik van niet-geleidende
vloeistoffen, wanneer de monopolaire zuigslang
wordt gebruikt in combinatie met irrigatie-instru-
menten.

A\ Max. spanning: 6000 Vpp.

Onderhoud van instrumenten (reinigen, onts-
metten en steriliseren)

Basisinstructies:

Reinig, ontsmet en steriliseer alle herbruikbare
instrumenten voor het eerste en elk daaropvol-
gend gebruik.

Zorg ervoor dat het product uitsluitend wordt
gereinigd, ontsmet en gesteriliseerd volgens pro-
ductspecifieke en goed gecontroleerde procedu-
res.

Zorg ervoor dat de gebruikte hulpmiddelen (onts-
metter, sterilisator) worden onderhouden en regel-
matig geinspecteerd en dat voor elke cyclus
gevalideerde parameters worden gebruikt.

Volg de in uw land geldende richtlijnen en wette-
lijke voorschriften en de hygiénevoorschriften van
de dokterspraktijk of het ziekenhuis.

Algemene informatie:

De zuigslang grondig reinigen, ontsmetten en ste-
riliseren. Het instrument loskoppelen van de
kabel!

Voorbehandeling:

Voorkom dat bloedresten of verontreinigingen op
de plek van gebruik opdrogen, zodat het instru-
ment later makkelijker gereinigd kan worden.
Verwijder grote verontreinigingen van het instru-
ment direct na gebruik (binnen niet meer dan 2
uur).

Gebruik uitsluitend stromend water of een onts-
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mettingsmiddel. Het ontsmettingsmiddel moet
altijd aldehydevrij zijn (om hechting van bloed-
deelties te voorkomen), een efficiéntiekeurmerk
hebben (bijv. VAH/DGHM- of FDA-goedkeuring of
CE-keurmerk), geschikt zijn voor het ontsmetten
van instrumenten en compatibel zijn met de
instrumenten (zie hoofdstuk
“Materiaalbestendigheid”).

Gebruik voor handmatige verwijdering van veront-
reinigingen uitsluitend een zachte borstel of een
schone, zachte tissue; gebruik nooit een metalen
borstel, staalwol, schuursponsje of andere schu-
rende reinigingsmethoden.

A\ Zorg ervoor dat elke verontreiniging van het
instrument wordt verwijderd. Bij ontoereikende
reiniging kunnen er eiwitresten achterblijven en
kan eiwit op het instrument coaguleren tijdens het
ontsmetten, wat vervolgens problemen oplevert
bij het steriliseren.

Spoel de zuigslang vijf keer uit met behulp van
een spuit voor eenmalig gebruik (minimumvolume
20 ml), terwijl hij is verbonden met de luerlok-
kaansluitingen en u de drie zuigregelkleppen met
een vinger dichthoudt. Let erop dat de openingen
niet geblokkeerd zijn. Gebruik een geschikte reini-
gingsborstel voor het zuigkanaal [TAB1:D-G] en
reinig het onder stromend water. Zorg ervoor dat
de openingen aan beide uiteinden vrij zijn. Het
puntje van de reinigingsborstel moet zichtbaar zijn
aan het eind van het zuigkanaal.

Spoel het instrument opnieuw vijf keer uit met
behulp van een spuit voor eenmalig gebruik
(minimumvolume 20 ml), terwijl het is verbonden
met de luerlockaansluitingen en u de drie zuigre-
gelkleppen met een vinger dichthoudt.

A\ Gebruik geen waterstofperoxide (Hz02)!

Geautomatiseerde reiniging/thermische
ontsmetting (ontsmetter/reiniger-ontsmetter)

Let op de volgende punten bij het selecteren van
de ontsmetter:

goedgekeurde efficiéntie van de ontsmetter (bij-
voorbeeld DGHM-goedkeuring of CE-keurmerk
volgens EN ISO 15883);

geschiktheid van het programma voor de instru-
menten en voldoende spoelstappen;

- naspoelen met uitsluitend steriel of licht veront-
reinigd water (max. 10 bacterién/ml, max. 0,25
endotoxinen/ml), bijv. gezuiverd/sterk gezuiverd
water;

gebruik van uitsluitend gefilterde lucht voor het
drogen;

regelmatig onderhoud en inspectie/ijking van de
ontsmetter.

Let op de volgende punten bij het selecteren van
het reinigingsmiddel:

- geschiktheid voor het reinigen van instrumen-
ten van staal of kunststof;

gebruik een ontsmettingsmiddel met aantoon-
bare efficiéntie (bijvoorbeeld VAH/DGHM- of
FDA-goedkeuring of CE-keurmerk) dat compati-
bel is met uw reinigingsmiddel;

compatibiliteit van reinigingsmiddelen met het
instrument (zie het hoofdstuk
“Materiaalbestendigheid”).

Volg de aanwijzingen van de fabrikant van de rei-
nigingsmiddelen met betrekking tot concentratie,
voorweektijd en spoelstappen.

Procedure:

1. Plaats de instrumenten in de ontsmetter. Let
erop dat de instrumenten elkaar niet raken.
Sluit de zuigslang aan op de spoelpoort van de
ontsmetter met behulp van de bestaande luer-
lockaansluiting. Let erop dat de openingen niet
geblokkeerd zijn. Gebruik zo nodig een reini-
gingsdraad/-borstel [TAB1:D-G].

2. Start het programma. Zie gevalideerde para-
meters voor reinigings-/ontsmettingscyclus
hieronder.

3. Koppel na afloop van het programma de instru-
menten los en neem ze uit de ontsmetter.

4. Inspecteer en verpak de instrumenten direct
nadat u ze uit de ontsmetter hebt genomen,
indien noodzakelijk na extra nadrogen op een
schone plek (zie hoofdstukken “Inspectie”,
“Onderhoud” en “Verpakking”).

De elementaire geschiktheid van de instrumenten
voor effectieve geautomatiseerde reiniging en
ontsmetting overeenkomstig bovenstaande proce-
dure is aangetoond door een onafhankelijk, goed-
gekeurd testlaboratorium met behulp van een
Miele-ontsmetter G7836 CD (thermische ontsmet-
ting, Miele & Cie GmbH Co., Giitersloh, DE) en het
reinigingsmiddel deconex ALKA ONE-x, (Borer
Chemie, Zuchwill, CH).

Reiniging:

Reinigingstemperatuur: 70+2°C
voorweektijd: 5 min.,

reinigingsmiddel: deconex ALKA One-x,
concentratie 0,5% (5ml/l)

Thermische ontsmetting:
Ontsmettingstemperatuur: 90+2°C
voorweektijd: 5 min.

Inspectie

Controleer alle instrumenten op roest, beschadig-
de oppervlakken en verontreiniging na reiniging of
reiniging/ontsmetting. Beschadigde instrumenten
niet gebruiken. Instrumenten die niet schoon lij-
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ken, moeten opnieuw worden gereinigd en onts-
met volgens bovenstaande aanwijzingen.

Onderhoud
Gebruik geen instrumentenolie/smeerolie.

Verpakking voor sterilisatie

Plaats gereinigde en ontsmette instrumenten in
een steriele wegwerpverpakking (enkel of dubbel)
die aan de volgende eisen voldoet:

EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607, FDA-goedkeu-
ring;

geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbe-
stendigheid tot ten minste 141°C, voldoende
waterdampdoorlaatbaarheid);

- voldoende bescherming van de instrumenten en
de sterilisatieverpakking tegen mechanische
beschadiging;

regelmatig onderhoud overeenkomstig de aan-
wijzingen van de fabrikant van de sterilisatie-
bak.

Sterilisatie

Gebruik uitsluitend ondergenoemde sterilisatie-
methoden. Gebruik geen andere sterilisatieproce-
dures.

De instrumenten kunnen worden gesteriliseerd
door middel van stoomsterilisatie overeenkomstig
de volgende, gevalideerde parameters:

Methode Bloot- Bloot-  Droogtijd
stellings- stellings-
temperatuur duur

Gefractioneerd 132°C 3min. 30 min.

vacuiim

(dynamische

lucht-onttrekking)

Stoomsterilisatie

stoomsterilisator overeenkomstig EN 13060 en
EN 285;

validatie overeenkomstig EN I1SO 17665 (voor-
heen EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), geldige
10/0Q (inbedrijfstelling) en productspecifieke
prestatiemeting [PQ]);

maximale sterilisatietemperatuur 138°C (plus
tolerantie overeenkomstig EN ISO 17665 [voor-
heen EN 554/ANSI AAMI ISO 11134]).

=> Door sterilisatie op hoge temperaturen en met
een lange blootstelling neemt de levensduur van
het instrument af.

Zorg ervoor dat het instrument droog is na sterili-
satie.

Maak geen gebruik van de snelle sterilisatieproce-
dure.

Maak geen gebruik van drogehittesterilisatie, stra-
lingssterilisatie, formaldehyde- en ethyleenoxi-
desterilisatie of plasmasterilisatie.

A Vernietig instrumenten die besmet zouden
kunnen zijn met prionen (CJD). Niet hergebruiken!

Opslag/transport:

Bewaar de instrumenten na sterilisatie in sterilisa-
tiebakken op een droge, stofvrije plaats. Niet
blootstellen aan direct zonlicht.

Materiaalbestendigheid

Controleer of de reinigings- en ontsmettingsmid-

delen niet de onderstaande stoffen bevatten:

- organische, minerale en oxiderende zuren

(minimaal toegestane pH-waarde: 5,5);

sterk loog (maximaal toegestane pH-waarde:

12);

organische oplosmiddelen (bijv. aceton, ether,

alcohol, wasbenzine);

oxiderende middelen (bijv. peroxide);

- halogenen (chloor, jodium, broom);

- gearomatiseerde, gehalogeneerde koolwater-
stoffen.

Gebruik geen metalen borstels, staalwol, schuur-
sponsjes of andere schurende reinigingsmetho-
den voor het reinigen van instrumenten, sterilisa-
tiebladen en/of sterilisatiebakken.

Stel instrumenten, sterilisatiebladen en sterilisa-
tiebakken niet bloot aan temperaturen boven de
141°C!

Bij retournering worden uitsluitend gereinigde en
ontsmette instrumenten in een steriele verpakking
geaccepteerd.

A Sutter Medizintechnik kan niet aansprakelijk
worden gesteld voor wijzigingen in het product na
aankoop of voor afwijkingen van deze gebruik-
saanwijzing.

Wijzigingen voorbehouden. Updates verkrijghaar
op www.sutter-med.de.

BT wepeRLavos

Produkt / anvindare / avfallshantering
Elektrokirurgiska tillbehdr fir endast anvéndas
och kasseras av utbildad medicinsk personal!
Dessa anvisningar ersétter inte anvisningarna for
de elektrokirurgiska enheterna och andra tillbehor
som anvands.

Icke-steril. A Rengor, desinficera och sterilisera
fore den forsta anvandningen och alla efterfoljan-
de anvéndningar.

Anvéndningsomréide

Monopoldr sugslang for uppsugning av rék och
vétskor samt for koagulering av mjukvévnad vid
kirurgiska ingrepp.

Produktens héllbarhet

Produktens hallbarhet beror pa anvéndningen och
hanteringen. | avsnittet "Fore anvandning” anges
specifika indikatorer som gor att man kan faststal-
la slutpunkten for produktens hallbarhet.

Fére anvéndning

A Undersok isoleringens tillstand samt instru-

mentets renhet och tillstand.

Vi rekommenderar att isoleringen testas med en

I&mplig testenhet.

« Anvand endast sdkra och steriliserade produk-
ter.

En viss missfargning av spetsarna pa icke-vidhaf-

tande instrument &r normal och oskadlig.

Anvénd inte produkten om det finns synliga ska-

dor pa den elektriska isoleringen, om korrosion &r

synlig och/eller om produkten uppvisar hack, buk-

klor, brott eller sprickor. -> Kassera skadade pro-

dukter pa lampligt sétt.

A Anvand instrumentet med en I&mplig Sutter-

kabel! [TAB1:A-C]

Anslut endast instrument och kabel till en elektro-

kirurgisk enhet som ar avsténgd eller i viloldge.

A\ Det kan leda till brannskador och elektriska

stotar om dessa anvisningar inte féljs.

A\ Anvénd alltid en patientplatta for monopolédra

instrument. Sékerstéll att patientplattan placeras

och ansluts pa ett korrekt sétt.

A Dessa anvisningar ersétter inte anvisningarna

for den elektrokirurgiska enheten och andra tillbe-

hor som anvands. Folj noggrant anvisningarna

frén tillverkaren av den elektrokirurgiska enheten

och se till att I&sa alla varningar och forsiktighet-

satgarder.

Under anvéndning

Anvénd alltid den l&gsta effektinstalining som ar

nédvandig for att uppnd den onskade kirurgiska

effekten.

Anvénd endast i KOAG-lage med max. 40 watt.

Aktivera med korta pulser. Undvik kontinuerlig

aktivering > 15 sek.

Anvénd inte i sprej-/diatermildge. Undvik gnist-

bildning.

« Instrumentspetsar kan orsaka skador.

« Instrumentspetsar kan vara varma efter
anvéndning och orsaka brénnskador.

« Placera aldrig instrumentet pa eller i nérheten
av patienten.

« Placera kablar sa att kontakt med patienten och
andra ledningar undviks.

« Forvara instrument som inte anvands for tillfél-
let pa avstand fran patienten.

« Fér inte anvdndas med eller i narheten av
brandfarliga eller explosiva &mnen.

Vi rekommenderar anvandning av icke-ledande
vétska ndr den monopoldra sugslangen anvénds
tillsammans med instrument for spolning.

A Max. spanning ar 6 000 Vpp (topp till topp).

Ombearbetning (rengdring, desinfektion och
sterilisering) av instrument

Grundlaggande anvisningar

Rengor, desinficera och sterilisera alla ateran-
véandbara instrument fore den forsta anvandnin-
gen och alla efterfoljande anvandningar.

Anvénd endast forfaranden for rengéring, desin-
fektion och sterilisering som &r produktspecifika
och som har validerats tillrédckligt.

Se till att enheterna som anvénds (desinfektor,
steriliseringsapparat) underhélls och underscks
regelbundet och att validerade parametrar
anvands for varje cykel.

Folj nationella tillampliga riktlinjer och géllande
lagstiftning samt hygienanvisningar pa lakarmot-
tagningen eller sjukhuset.

Allman information

Rengdr sugslangen noggrant och desinficera och
sterilisera den. Koppla bort instrumentet fran
kabeln!

Férbehandling

Férhindra att blod- eller materialrester torkar in
vid anvandning for att underlétta den efterféljande
rengdringsprocessen.

Ta bort grovorenheter frén instrumentet direkt
efter anvandning (inom max. 2 timmar).

Anvénd endast rinnande vatten eller en desinfek-
tionsldsning. Ett desinfektionsmedel maste alltid
vara fritt fran aldehyder (for att forhindra fixering
av blodorenheter), ha en grundligt godkand effek-
tivitet (t.ex. godkannande enligt VAH/DGHM eller
FDA eller CE-mérkning), vara lampligt for desin-
fektion av instrument och vara kompatibelt med
instrumenten (se kapitlet "Materialresistens”).

Anvand endast en mjuk borste eller en ren och
mjuk duk for att ta bort orenheter for hand —
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anvind aldrig metallborstar, stalull, rengdringss-
vampar eller andra rengéringsmetoder med slip-
verkan.

A Se till att orenheter tas bort fran instrumentet.
Otillrdcklig rengdring kan resultera i proteinrester
och koagulering av protein pa instrumentet under
desinfektion och det kan senare paverka sterilise-
ringen.

Skolj sugslangen fem ganger med en engéngs-
spruta (minimivolym 20 ml) ansluten till luerla-
skopplingarna medan du sténger de tre sugventil-
erna med ett finger. Se till att 6ppningarna inte dr
blockerade. Anvéand en lamplig rengdringsborste
for sugkanalen [TAB1:D-G] och rengdr under rin-
nande vatten. Sékerstall att dppningarna i béda
&ndar inte & blockerade. Rengoringsborstens
spets méste synas i slutet av sugkanalen.

Skolj instrumentet igen fem ganger med en
engangsspruta (minimivolym 20 ml) ansluten till
luerlaskopplingarna medan du stanger de tre sug-
ventilerna med ett finger.

A\ Anvand inte véteperoxid (Hz02)!

Automatiserad rengéring/termisk desinfektion
(desinfektor/diskdesinfektor)

Uppmaérksamma foljande punkter vid val av desin-

fektor:

- Godkénd effektivitet for desinfektorn (t.ex.

DGHM-godkand eller CE-maérkning enligt EN

IS0 15883).

Programmets lamplighet for instrumenten och

tillréckligt antal skoljsteg.

Efterskdljning med sterilt eller Idgkontaminerat

vatten (max. 10 bakterier/ml, max. 0,25 endoto-

xinenheter/ml), t.ex. renat/hdgrenat vatten.

Endast anvandning av filtrerad luft for torkning.

- Regelbundet underhall och regelbunden inspek-
tion/kalibrering av desinfektorn.

Uppmérksamma foljande punkter vid val av ren-

goringsmedel:

- Lamplighet for rengéring av instrument tillver-
kade av stal eller plastmaterial.

- Ett desinfektionsmedel med bevisad effektivitet
(t.ex. godkannande enligt VAH/DGHM eller FDA
eller CE-mérkning) och kompatibilitet med ren-
goringsmedlet maste anvandas.

- Kompatibilitet mellan rengdringsmedel och
instrument (se avsnittet "Materialresistens”).

Folj anvisningarna fran rengdringsmedelstillver-
karna betraffande koncentration, bl6tlaggningstid
och skéljspecifikationer.

Tillvigagéngssatt:

1. Placera instrumenten i desinfektorn. Se till att
instrumenten inte vidrér varandra.
Anslut sugslangen som ar ansluten till luerla-
skopplingen till skdljporten pa desinfektorn. Se
till att dppningarna inte &r blockerade. Anvénd
en rengoringstrad/-borste vid behov [TAB1:D-
@]

2. Starta programmet. Félj de validerade parame-
trarna for rengorings-/desinfektionscykeln
nedan.

3. Koppla fran och ta bort instrumenten fran des-
infektorn nar programmet har avslutats.

4. Undersok och packa in instrumenten omedel-
bart efter borttagning fran desinfektorn och
efter eventuell ytterligare eftertorkning pa en
ren plats (se avsnitten “Inspektion”,
”Underhéll” och ”Inpackning for sterilisering”).

Instrumentens grundlédggande ldmplighet for
effektiv automatiserad rengdring och desinfektion
enligt ovanstéende tillvagagéngssatt pavisades av
ett

oberoende ackrediterat testlaboratorium med
anvindning av Miele-desinfektorn G7836 CD (
termisk desinfektion, Miele & Cie GmbH Co.,
Giitersloh, Tyskland) och rengéringsmedlet
deconex ALKA ONE-x (Borer Chemie, Zuchwill,
Schweiz).

Rengdring:

rengoringstemperatur: 70+2°C,
bl6tlaggningstid: 5 min.,
rengdringsmedel: deconex ALKA One-x,
koncentration 0,5 % (5ml/l)

Termisk desinfektion:
desinfektionstemperatur: 90+2°C,
bl6tlaggningstid: 5 min.

Inspektion

Kontrollera alla instrument for tecken pa korro-
sion, skadade ytor och orenheter efter rengéring
eller rengdring/desinfektion. Anvénd inte skadade
instrument. Instrument som inte verkar vara rena
maste rengoras och desinficeras igen enligt anvis-
ningarna ovan.

Underhall

Anvand inte instrumentoljor/smdrjoljor.

Inpackning for sterilisering

Placera rengjorda och desinficerade instrument i

steriliseringsforpackningar  for  engangsbruk

(enkla eller dubbla) som uppfyller foljande krav:

- Godkénnande enligt EN ISO/ANSI AAMI ISO
11607 och FDA.

- Lamplig for angsterilisering (temperaturresi-
stens upp till minst 141 °C och tillrdcklig
genomtranglighet for anga).

- Tillrdckligt skydd av instrumenten och sterilise-
ringsforpackningen mot mekanisk skada.
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- Regelbundet underhall enligt anvisningarna fran
tillverkaren av steriliseringsbehallare.

Sterilisering
Anvdnd endast de steriliseringsmetoder som
anges nedan. Anvand inte andra steriliseringssatt.

Enheterna kan steriliseras genom angsterilisering
enligt foljande validerade parametrar:

Metod Exponerings- Exponerings- Torktid
temperatur  tid

Fraktionerat 132°C 3 min. 30 min.

vakuum

(dynamisk

luftevakuering)

Angsterilisering

- Angsteriliseringsapparat enligt EN 13060 och
EN 285.

- Validering enligt EN 1SO 17665 (tidigare EN
554/ANSI AAMI ISO 11134), giltig drift-/installa-
tionskvalificering (10/0Q) och produkispecifik
prestandakvalificering (PQ).

- Maximal steriliseringstemperatur pa 138 °C
(plus tolerans enligt EN ISO 17665 [tidigare EN
554/ANSI AAMI ISO 11134]).

=> Sterilisering vid hdga temperaturer och med
langa exponeringstider forkortar instrumentets
livsléngd.

Sékerstéll att instrumentet &r torrt efter sterilise-
ring.

Anvénd inte metoden for snabbsterilisering.
Anvand inte sterilisering med torr virme, strél-
ning, formaldehyd och etylenoxid eller plasma.

A\ Kassera instrument som har kontaminerats
med prioner (CJD). — Ateranvand dem inte!

Forvaring/transport
Forvara instrumenten i steriliseringsbehdllare pa
en torr och dammifri plats efter sterilisering. Utsétt
inte for direkt solljus.

Materialresistens

Kontrollera att &mnena som anges nedan inte
ingér i rengorings- eller desinfektionsmedel som
anvands:

organiska, mineraliska och oxiderande syror
(minimalt tilltet pH-varde 5,5)

- stark lut (maximalt tillatet pH-varde 12)
organiska losningsmedel (t.ex. aceton, eter,
alkohol och bensin)

oxidationsmedel (t.ex. peroxid)

halogener (klor, jod och brom)

aromatiska halogenerade kolvéten.

Anvand inte metallborstar, stalull, rengéringss-
vampar eller andra rengdringsmetoder med slip-
verkan for att rengora instrument, steriliserings-
brickor och/eller steriliseringsbehallare.

Exponera inte instrument, steriliseringsbrickor och
steriliseringsbehéllare for temperaturer over
141°C!

Endast rengjorda och desinficerade instrument i
steril forpackning accepteras vid retur.

A\ Sutter Medizintechnik kan inte hallas ansvarigt
for andringar av produkten efter kopet eller for
avvikelser fran dessa anvisningar.

Med forbehall for andringar. Uppdateringar finns
tillgdngliga pa www.sutter-med.de.
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Produkt / bruger / bortskaffelse:
Elektrokirurgisk udstyr ma kun anvendes og
bortskaffes af uddannet medicinsk personale!
Denne brugsanvisning erstatter ikke brugsanvis-
ningerne til de elektrokirurgiske enheder og andet
anvendt udstyr.

Usterilt. A Renger, desinficer og steriliser for
anvendelse hver gang.

Tilsigtet anvendelse:

Monopolert sugedreen til opsugning af rag og
vasker og til koagulering af blgdt vaev under kirur-
giske indgreb.

Produktets levetid:

Produktets livscyklus afhaenger af, hvordan det
anvendes og handteres. Afsnittet "Inden anven-
delse” beskriver de specifikke indikatorer pa, at
produktets livscyklus er ved at veere slut.

Inden anvendelse:

A\ Kontrollér, at isoleringen er intakt, og at instru-
mentet er rent og intakt.

Vi anbefaler, at isoleringen testes med et egnet
maleapparat.

* Brug kun sikre og steriliserede produkter.

En vis grad af misfarvning af spidsen af ikke-klae-
bende instrumenter er normalt og uskadeligt.
Brug ikke produktet, hvis den elekiriske isolering
er synligt beskadiget, hvis der er synlig korrosion,
og/eller produkter har hak, buler, skar eller revner.
-> Bortskaf beskadigede produkter pa korrekt vis.
A\ Brug instrumentet med et egnet Sutter-kabel!
[TAB1:A-C].

Tilslut kun instrumentet og kablet til en elektroki-
rurgisk enhed, der er slukket eller i standby-til-
stand.

A\ Manglende overholdelse af disse anvisninger
kan medfere forbreendinger og elekiriske stad.

A Brug altid en patientplade til monopolere
instrumenter. Serg for, at patientpladen er placeret
og fastgjort korrekt.

A\ Denne brugsanvisning erstatter ikke brugsan-
visningen til den elektrokirurgiske enhed og andet
anvendt udstyr. Felg omhyggeligt den brugsanvis-
ning fra producenten, der fglger med den elektro-
kirurgiske enhed, og serg for at lzese alle advars-
ler og tage alle anfarte forholdsregler.

Ved anvendelse:

Brug altid den laveste stremindstilling, der er ngd-

vendig for at opna den gnskede kirurgiske effekt.

Brug kun COAG-tilstanden ved maks. 40 watt.

Aktivér med korte pulseringer. Undga uafbrudt

aktivering > 15 sek.

Brug ikke spray-/fulgurationstilstanden. Undga

gnistdannelse.

« Instrumentspidser kan medfgre personskader.

« Instrumentspidser kan veere meget varme efter
brug og kan medfere forbreendinger.

 Anbring aldrig instrumentet pa eller tet pa
patienten.

« Placer kablerne pa en sadan made, at de ikke
kommer i kontakt med patienten eller andre
ledninger.

* Opbevar et instrument, der midlertidigt ikke er i
brug, uden for patientens reekkevidde.

« Ma ikke anvendes med eller taet pa braendbare
eller eksplosive substanser.

Vi anbefaler, at der anvendes ikke-ledende vasker
ved brug af monopolare sugedren sammen med
skylleinstrumenter.

/\ Maks. spaending pa 6000 Vpp.

Reprocessering (rengering, desinfektion og
sterilisering) af instrumenter

Grundlzeggende anvisninger:

Rengar, desinficer og steriliser alle instrumenter til
flergangsbrug inden anvendelse hver gang.
Kontrollér, at der kun anvendes renggrings-, des-
infektions- og steriliseringsprocedurer, der er pro-
duktspecifikke og tilstraekkeligt valideret.

Serg for, at de anvendte apparater (desinfektions-
/steriliseringsudstyr) vedligeholdes og efterses
regelmessigt, og at der anvendes validerede
parametre til hver cyklus.

Overhold retningslinjerne og juridiske bestemmel-
ser i det pageldende land samt leegeklinikkens
eller hospitalets anvisninger vedrgrende hygiejne.

Generel information:
Renger sugedranet omhyggeligt, og desinficer og
steriliser det. Afbryd instrumentet fra kablet!

Forbehandling:

Forebyg indterring af blod- eller vaevsrester under
brugen for at lette den efterfalgende renggrings-
proces.

Fjern grove urenheder fra instrumentet direkte
efter brug (inden for maksimalt 2 timer).

Brug kun rindende vand eller en desinfektions-
middeloplasning. Et desinfektionsmiddel skal altid
veere frit for aldehyd (for at undga fiksering af blo-
durenheder), besidde den fundamentalt godkend-
te effektivitet (f.eks. veere VAH-/DGHM- eller FDA-
godkendt eller CE-mzrket), vaeret egnet til desin-
fektion af instrumenter og veere kompatibel med
instrumenterne (se afsnittet ”"Materialebestan-
dighed”).

Anvend udelukkende en blgd berste eller en ren
serviet til manuel fiernelse af urenheder — anvend
aldrig metalberster, staluld, skuresvampe eller
andre rengeringsmetoder med slibeeffekt.

A\ Kontrollér, at urenhederne er fiernet fra instru-
mentet. Utilstreekkelig rengering kan medfere pro-
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teinrester og koagulering af proteiner pa instru-
menter under desinfektionen og kan efterfelgende
pavirke steriliseringen.

Skyl sugedraenet fem gange med en engangska-
nyle (minimumsvolumen pa 20 ml), der er tilslut-
tet LuerLock-stikkene, mens de tre sugeregule-
ringsventiler lukkes med en finger. Kontrollér, at
abningerne ikke er blokerede. Brug en egnet ren-
garingsberste til sugekanalen [TAB1:D-G], og ren-
ger under rindende vand. Kontrollér, at dbningerne
i begge ender ikke er blokerede. Renggrings-
berstens spids skal kunne ses i enden af sugeka-
nalen.

Skyl instrumentet igen fem gange med en
engangskanyle (minimumsvolumen pa 20 ml), der
er tilsluttet LuerLock-stikkene, mens de tre suge-
reguleringsventiler lukkes med en finger.

A\ M4 ikke Izegges i hydrogenperoxid (H02)!

Automatiseret rengering/varmedesinfektion
(desinfektionsapparat/WD [vasker-desinfek-
tionsapparat])

Folg trinnene nedenfor ved valg af desinfektions-

apparat:

- Desinfektionsapparat med godkendt effektivitet
(f.eks. DGHM-godkendt eller CE-maerket i hen-
hold til EN ISO 15883)

- Instrumentprogrammernes egnethed samt ftil-
streekkelige skylleprocedurer

- Efterfolgende skylning udelukkende med sterilt
vand eller vand med lavt kontaminationsgrad
(maks. 10 kim/ml, maks. 0,25 endotoxinenhe-
der/ml), f.eks. renset eller hgjtrenset vand

- Brug af udelukkende filtreret luft til tarring

- Regelmassig vedligeholdelse og eftersyn/kali-
brering af desinfektionsapparatet

Folg trinnene nedenfor ved valg af renggringsmid-
del:

- Egnethed til rengering af instrumenter af stal
eller plastmateriale

Der skal anvendes et desinfektionsmiddel med
pavist effektivitet (f.eks. VAH-/DGHM- eller FDA-
godkendt eller CE-meerket), der er kompatibelt
med renggringsmidlet

Rengeringsmidlerne skal veere kompatible med
instrumenterne (se afsnittet "Materialebestan-
dighed”)

Folg anvisningerne fra renggringsmidlets produ-
cent vedrgrende koncentration, iblgdlzegningstid
og skylningspecifikationer.

Procedure:

1. Overfer instrumenterne til desinfektionsappa-

ratet. Serg for, at instrumenterne ikke bergrer
hinanden.
Tilslut sugedrenet, der er tilsluttet til
LuerLock-enheden, til desinfektionsapparatets
skylleport. Kontrollér, at abningerne ikke er
blokerede. Brug en renggringstrad/-berste om
ngdvendigt [TAB1:D-G].

2. Start programmet. Overhold de validerede ren-
gerings-/desinfektionscyklusparametre
nedenfor.

3. Afbryd og fiern instrumenterne fra desinfek-
tionsapparatet, nar programmet er gennemfprt.

4. Efterse og emballer instrumenterne straks
efter fiernelse fra desinfektionsapparatet, om
nodvendigt efter yderligere eftertrring pa et
rent sted (se afsnittene “Eftersyn”,
"Vedligeholdelse” og "Emballering”).

Instrumenternes fundamentale egnethed til effek-
tiv, automatiseret rengering og desinfektion i hen-
hold til proceduren angivet ovenfor er pévist af et
uafhaengigt, akkrediteret testlaboratorium ved
hjelp af Miele desinfektionsapparat G7836 CD
(varmedesinfektion, Miele & Cie GmbH Co.,
Gutersloh, Tyskland) og rengeringsmidlet deconex
ALKA ONE-x (Borer Chemie, Zuchwill, Schweiz).

Rengaring:

Renggringstemperatur: 70+2° C,
iblpdlzegningstid: 5 min.,
rengeringsmiddel: deconex ALKA One-X,
Koncentration pa 0,5 % (5 ml/l)
Varmedesinfektion:
Desinfektionstemperatur: 90+2° C,
iblpdlzegningstid 5 min.

Eftersyn

Kontrollér alle instrumenter for korrosion, beskadi-
gede overflader og urenheder efter rengering eller
rengering/desinfektion. Anvend ikke beskadigede
produkter. Instrumenter, der ikke er rene, skal ren-
geres og desinficeres igen i overensstemmelse
med anvisningerne ovenfor.

Vedligeholdelse
Instrumenterne mé ikke pafares olie/smeremidler.

Emballering til sterilisering

Anbring rengjorte og desinficerede instrumenter i

steriliseringsemballage til engangsbrug (enkelt

eller dobbelt emballage) i overensstemmelse med
folgende krav:

- EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607, FDA-godkendt

- Egnet til dampsterilisering (temperaturbestan-
dighed op til mindst 141° C, tilstreekkelig damp-
gennemtraengelighed)

- Tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne
samt af steriliseringsemballagen mod mekanisk
beskadigelse

- Regelmassig vedligeholdelse i henhold til
anvisningerne fra steriliseringsbeholderens pro-
ducent.
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Sterilisering

Brug kun de steriliseringsmetoder, der er anfort
nedenfor. Anvend ikke andre steriliseringsproce-
durer.

Apparaterne kan steriliseres ved hjelp af damp-
sterilisering i henhold til felgende validerede para-
metre:

Metode  Eksponerings- Eksponerings- Torretid
temperatur  tid

Fraktioneret 132°C 3 min. 30 min.

vakuum

(dynamisk

fiernelse af luft)

Dampsterilisering

- Dampsteriliseringsapparat, der overholder EN
13060 og EN 285

Validering i henhold til EN ISO 17665 (tidligere
EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), gyldig 10/0Q
(kommissionering) og produkispecifikke ydeev-
nekvalifikationer [PQ])

Maksimal steriliseringstemperatur pa 138° C
(samt tolerance i henhold til EN ISO 17665 [tid-
ligere EN 554/ANSI AAMI IS0 11134])

=> Sterilisering ved hgje temperaturer og lange
eksponeringstider afkorter instrumentets livscy-
klus.

Kontrollér, at instrumentet er tart efter steriliserin-
gen.

Anvend ikke lynsteriliseringsproceduren.

Brug ikke torvarmesterilisering, stralesterilisering,
sterilisering med formaldehyd og ethylenoxid eller
plasmasterilisering.

A\ Destruer instrumenter, der kan veere kontami-
neret med prioner (Creutzfeldt-Jacob sygdom/
CJD). - Ma ikke genbruges!

Opbevaring/transport:

Opbevar efter sterilisering instrumenterne i sterili-
seringsbeholdere pa et tort og stovfrit sted. Ma
ikke udszttes for direkte sollys.

Materialebestandighed

Kontrollér, at substanserne, der er anfart ovenfor,

ikke indgar i rengerings- eller desinfektionsmid-

lets sammenszaetning:

- Organiske, mineralske og oxiderende syrer
(min. tilladte pH-veerdi er 5,5)

- Steerk lud (maks. tilladte pH-veerdi er 12)

- Organiske oplesningsmidler (f.eks. acetone,
ater, sprit, renset benzin)

- Oxiderede midler (f.eks. peroxid)

- Halogener (klor, jod, brom)

- Aromadannende, halogenerede carbonhybrider

Brug ikke metalbgrster, staluld, skuresvampe eller
andre renggringsmetoder med slibeeffekt til at
rengere instrumenter, steriliseringsbakker og/eller
steriliseringsbeholdere.

Eksponer ikke instrumenter, steriliseringshakker
og steriliseringsbeholdere for temperaturer over
141° C!

Ved returnering accepteres udelukkende rengjorte
og desinficerede instrumenter i steril emballage.

A\ Sutter Medizintechnik er ikke ansvarlig for
andringer, der foretages pa produktet efter erh-
vervelsen, eller ved afvigelser fra denne brugsan-
visning.

Med forbehold for &ndringer. Opdateringer fas pa
www.sutter-med.de.

SUOMI

Tuote / kdyttdja / hévitys:

Vain koulutettu hoitohenkilosté saa kayttia ja
havittdd elektrokirurgisia vélineita.

Néma ohjeet eivét korvaa kdytettyjen elektrokirur-
gisten yksikdiden ja muiden vélineiden ohjeita.

Epésteriili. A Puhdistettava, desinfioitava ja ste-
riloitava ennen ensimmaista ja seuraavia kayttok-
ertoja.

Kéyttotarkoitus:

Monopolaarinen imuletku on tarkoitettu savun ja
nesteiden imemiseen sekd pehmytkudoksen koa-
gulointiin kirurgisten toimenpiteiden aikana.

Tuotteen kéyttoika:

Tuotteen kayttoikd riippuu siitd, miten tuotetta
kéytetdédn ja kasitellddn. Ennen kéyttod -osiossa
selitetd&n merkit, jotka osoittavat, ettd tuotteen
kéyttoaika on paattynyt.

Ennen kayttoa:

A\ Tarkista eristyksen kunto sekd instrumentin
puhtaus ja kunto.

Suosittelemme eristyksen testaamista asianmu-
kaisella testauslaitteella.

« Kéyté vain turvallisia ja steriloituja tuotteita.
Tarttumattomien instrumenttikérkien vérinmuutos
on normaalia ja vaaratonta.

Nia Kkaytd tuotetta, jos séhkderistyksessé nakyy
vaurioitumisen merkkejd, jos laitteessa nakyy syo-
pymista ja/tai jos tuotteessa on naarmuja, lommo-
ja, murtumia tai halkeamia. -> Havitad vaurioitu-
neet tuotteet asianmukaisesti.

A\ Kéyta instrumentissa sopivaa Sutter-kaapelia.
(Katso taulukko 1: A-C.)

Kytke instrumentti ja kaapeli elektrokirurgiseen
yksikkoon vain, kun yksikon virta on katkaistu tai
se on valmiustilassa.

A\ Néiden ohjeiden laiminlyonti saattaa aiheuttaa
palovammoja ja séhkdiskun.

A\ Kéytd monopolaaristen instrumenttien kanssa
aina potilaslevyd. Varmista potilaslevyn asianmu-
kainen sijoitus ja kiinnitys.

A Némé ohjeet eivat korvaa elektrokirurgisen
yksikon ja muiden kaytettyjen vélineiden ohjeita.
Noudata elektrokirurgisen yksikon valmistajan toi-
mittamia ohjeita huolellisesti ja muista lukea kaik-
ki varoitukset ja turvatoimenpiteet.

Kéyton aikana:

Kéyté aina alhaisinta tehoasetusta, jolla saadaan

halutut kirurgiset tulokset.

Kéytd koagulointitilassa vain enintddn 40 watin

teholla. Kayta lyhyitd pulsseja. Valta yli 15 sekun-

nin pituista keskeytymatonta kéyttoa.

Ei saa kdyttad ruiskutus-/fulgurointitilassa. Vélta

kipindiden tuottamista.

« Instrumenttikdrjet saattavat aiheuttaa louk-
kaantumisen.

« Instrumenttikérjet saattavat olla kuumia kéyton
jélkeen ja aiheuttaa palovammoja.

« Alé sijoita instrumenttia potilaan péalle tai lahei-
syyteen.

 Aseta kaapelit siten, ettd ne eivat kosketa poti-
lasta tai muita johtoja.

» Séilyté véliaikaisesti kayttdméatonta instrument-
tia etddlld potilaasta.

« Ald kdytd syttymis- tai rdjahdysalttiiden ainei-
den kanssa tai niiden laheisyydessa.

Suosittelemme johtamattoman nesteen kéyttod,
kun monopolaarista imuletkua kdytetddn yhdessé
huuhteluinstrumenttien kanssa.

A\ Enimmaisjénnite 6 000 (huipusta huippuun)

Instrumenttien uudelleenkdsittely (puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi)

Perusohjeet:

Puhdista, desinfioi ja steriloi kaikki kestokayttoiset
instrumentit ennen ensimmaista kéyttokertaa ja
ennen seuraavia kéyttokertoja.

Varmista, etta kaytetéan vain tuotteelle sopivia ja
riittdvasti validoituja puhdistus-, desinfiointi- ja
sterilointitoimenpiteitd.

Varmista, eftd kaytetyt laitteet (desinfiointikone,
sterilointilaite) huolletaan ja tarkastetaan séénndl-
lisin véliajoin ja ettd validoituja ohjearvoja kayte-
tadn jokaisessa kayttdjaksossa.

Noudata kansallisia ohjeita ja lakeja seké klinikan
tai sairaalan hygieniaohjeita.

Yleistietoja:
Puhdista imuletku perusteellisesti ja desinfioi ja
steriloi se. Irrota kaapeli instrumentista.

Ennen hoitoa:

Esta veren tai lian kuivuminen laitteeseen kayton
aikana. Tam4 helpottaa puhdistusta.

Poista karkearakenteinen aines instrumentista
heti kdyton jalkeen (enintddn kahden tunnin kulut-
tua).

Kéyté vain juoksevaa vettd tai desinfiointiliuosta.
Desinfiointiaineen on oltava aldehyditontd (veren
kiinnittymisen estédmiseksi), sen tehokkuuden on
oltava yleisesti hyvaksytty (esim. VAH/DGHM- tai
FDA-hyvéksyntd tai CE-merkintd), sen taytyy olla
sopivaa instrumenttien puhdistukseen ja sen on
oltava yhteensopiva instrumenttien kanssa (katso
luku Materiaalien kesto).

Poista epdpuhtaudet kdsin pehmeélla harjalla tai
puhtaalla, pehmedlla liinalla. Ald koskaan kaytd
metalliharjoja, terdsvillaa, hankaustyynyja tai
muita hankaavia puhdistusvélineité.

A Varmista, ettd epdpuhtaudet on poistettu
instrumentista. Riittdmaton puhdistus saattaa joh-

B suom
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taa proteiinijadmien muodostumiseen ja proteiinin
hyytymiseen instrumenttiin desinfioinnin aikana,
mika puolestaan saattaa héirité sterilointia.

Huuhtele imuputki viisi kertaa kertakéyttoiselld
ruiskulla (vahimmaistilavuus 20 ml), joka on liitet-
ty Luer-liittimiin, pitden samalla kolmea imunsaé-
toventtiilia suljettuina sormella. Varmista, ettd
aukot eivdt ole tukossa. Puhdista imukaytava
sopivalla puhdistusharjalla (taulukko 1: D—G) juok-
sevan veden alla. Varmista, ettd aukot eivét ole
tukossa kummassakaan péassa. Puhdistusharjan
kérjen tulee nakya imukanavan paassa.

Huuhtele instrumentti uudelleen viisi kertaa kerta-
kayttoiselld ruiskulla (vahimmdistilavuus 20 ml),
joka on liitetty Luer-liittimiin, pitden samalla kol-
mea imunséatoventtiilid suljettuina sormella.

A Al kéyté vetyperoksidia (Hz02).

Automaattinen pesu/ldmpddesinfiointi (desin-
fiointikone/pesu-desinfiointikone)

Noudata seuraavia ohjeita desinfiointikoneen

valinnassa:

desinfiointikoneen hyvaksytty tehokkuus (esi-

merkiksi DGHM-hyvaksyntd tai CE-merkintd

standardin EN ISO 15883 mukaan)

- ohjelman sopivuus instrumenteille seka riittava

maérd huuhteluvaiheita

jalkihuuhtelu vain steriililld tai lahes puhtaalla

vedelld (enint. 10 bakteeria/ml, enint. 0,25 end-

otoksiiniyksikkod/ml), esim. puhdistettu / eritta-

in puhdistettu vesi

vain suodatetun ilman kéytto puhdistuksessa

- desinfiointikoneen saanndlliset huollot ja tarka-
stukset/kalibroinnit.

Noudata seuraavia ohjeita puhdistusaineen valin-

nassa:

- sopivuus teréksisten tai muovisten instrument-
tien puhdistukseen

- desinfiointiaine, jonka tehokkuus on todettu
(esimerkiksi VAH/DGHM- tai FDA-hyvéksynta tai
CE-merkintd) ja joka on yhteensopiva kaytetta-
vén puhdistusaineen kanssa

- pesuaineiden yhteensopivuus instrumenttien
kanssa (katso osio Materiaalien kesto).

Noudata pesuaineen valmistajien pitoisuutta, lio-
tusaikaa ja huuhtelua koskevia ohjearvoja.

Toimenpiteet:

1. Siirrd instrumentit desinfiointikoneeseen.

Varmista, ettd instrumentit eivat kosketa toisi-
aan.
Liitd Luer-liittimeen kiinnitetty imuletku desin-
fiointikoneen huuhteluliitdntéén. Varmista, etta
aukot eivat ole tukossa. Kaytd tarvittaessa
puhdistuslankaa/-harjaa (taulukko 1: D-G).

2. Kaynnisté ohjelma. Noudata puhdistus-/desin-
fiointikéyttdjakson validoituja ohjearvoja, jotka
on annettu alla.

3. Kun ohjelma on paattynyt, irrota ja poista
instrumentit desinfiointikoneesta.

4. Tarkasta ja pakkaa instrumentit vélittomasti
poistettuasi ne desinfiointikoneesta tai puht-
aassa paikassa tapahtuneen mahdollisen jalki-
kuivauksen jélkeen (katso osioita Tarkastus,
Huolto ja Pakkaus).

Laitteiden periaatteellisen soveltuvuuden tehok-
kaaseen automaattiseen puhdistukseen ja desin-
fiointiin edelld kuvatulla toimenpiteelld osoitti
riippumaton valtuutettu testilaboratorio kayttéen
Miele-desinfiointikonetta G7836 CD (l&mpddesin-
fiointi, Miele & Cie GmbH Co., Giitersloh, Saksa) ja
pesuainetta deconex ALKA ONE-x (Borer Chemie,
Zuchwill, Sveitsi).

Puhdistaminen:
Puhdistusldmpétila: 70 +2°C
liotusaika: 5min

puhdistusaine: deconex ALKA One-x
pitoisuus 0,5 % (5 ml/l)
Lampddesinfiointi:
Desinfiointilampétila: 90 +2°C
liotusaika 5 min

Tarkastus

Tarkasta kaikki instrumentit syopymien, pintava-
hinkojen ja epdpuhtauksien varalta puhdistuksen
tai puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen. Ald kayta
vioittuneita instrumentteja. Likaisilta vaikuttavat
instrumentit on puhdistettava ja desinfioitava
uudelleen edelld annettujen ohjeiden mukaan.

Huolto
Al kéyta instrumentti- tai voiteludljyj.

Pakkaaminen sterilointia varten

Aseta puhtaat ja desinfioidut instrumentit kerta-
kéyttoiseen sterilointipakkaukseen (yksin- tai kak-
sinkertaiseen), joka noudattaa seuraavia vaati-
muksia:

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA-hyvéaksynté
hoyrysteriloitava (I&mménkesto vahintaén 141
°C, asianmukainen hoyryn lapéisevyys)

suojaa instrumentteja ja sterilointipakkausta
mekaanisilta vioilta

saannolliset huollot sterilointiséilion valmistajan
ohjeiden mukaan.

Sterilointi R
Kéyta vain alla lueteltuja sterilointimenetelmié. Ala
kéytd muita sterilointitoimenpiteita.

Laitteet voidaan steriloida hoyrylld seuraavien
validoitujen ohjearvojen mukaan:

B suom
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Menetelma Altistus-  Altistus-  Kuivaus-
l&mpotli - aika aika

Jaettu tyhjio 132°C 3 min 30 min

(dynaaminen

iimanpoisto)

Hoyrysterilointi

hoyrysterilointilaite standardien EN 13060 ja EN
285 mukaan

validointi standardin EN ISO 17665 mukaan
(aiemmin EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), asian-
mukainen asennustarkastus/toiminnallisuustar-
kastus (kdyttdonotto) ja tuotekohtainen suori-
tuksen testaus

steriloinnin enimméislampdtila 138 °C ja kesto
standardin EN ISO 17665 mukaan (aiemmin EN
554/ANSI AAMI SO 11134).

=> Sterilointi kéyttden korkeita l[Ampdtiloja ja pit-
kid altistusaikoja lyhentdd instrumentin kayttoi-
kaa.

Varmista, ettd instrumentti on kuiva steriloinnin
jalkeen.

Al kaytd pikasterilointimenetelmaa.

A4 kéyta kuwalamposterllomha sateilysterilointia,
formaldehydi- ja etyleenioksidisterilointia tai plas-
masterilointia.

A\ Hévitd instrumentit, jotka saattavat olla prio-
nien saastuttamia (CJD). — Ei saa kayttdd uudel-
leen.

Sdilytys/kuljetus:

Séilyta instrumentit steriloinnin jélkeen sterilointi-
séilidissd kuivassa ja polyttomassd paikassa. Ald
altista suoralle auringonvalolle.

Materiaalien kesto

Tarkasta, ettd puhdistus- tai desinfiointiaine ei
sisélld seuraavassa lueteltuja aineosia:
orgaaniset ja hapettavat hapot sekd mineraali-
hapot (pH-vahimméisarvo 5,5)

- vahva liped (pH-enimmaisarvo 12)

orgaaniset liuottimet (esim. asetoni, eetteri,
alkoholi ja bensiini)

hapettavat aineet (esim. peroksidi)

halogeenit (kloori, jodi tai bromi)

aromaattiset, halogenoidut hiilivedyt.

Ald puhdista instrumentteja, sterilointikoreja ja/tai
sterilointiséilioitd metalliharjoilla, terdsvillalla,
hankaustyynyilld tai muilla hankaavilla puhdistus-
menetelmilld.

A4 altista instrumentteja, sterilointikoreja tai ste-
rilointisilidita yli 141°C:n lampdtiloille!

Vain puhdistetut ja desinfioidut instrumentit sterii-
leissa pakkauksissa hyvéksytadn palautettaviksi.

A\ Sutter Medizintechnik ei ole vastuussa tuottee-
seen oston jélkeen tehdyistd muutoksista tai poik-
keamisista ndisté ohjeista.

Muutokset ovat mahdollisia. Paivitettyja tietoja on
saatavilla osoitteessa www.sutter-med.de.
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Produkt / Uzytkownik / Utylizacja:

Sprzet elektrochirurgiczny powinien byc wykorzysty-
wany oraz utylizowany wytgcznie przez przeszkolo-
ny personel.

Ponizsze instrukcje nie stanowig zamiennika
instrukcji stosowania urzgdzenia elektrochirurgicz-
nego oraz pozostatych akcesoriow.

Niesterylne. A Przed pierwszym uzyciem oraz
kolejnymi wyczyscic, zdezynfekowa i wysterylizo-
wag.

Zastosowanie:

Monopolarne rury ssawne do zasysania dymu i pty-
néw oraz koagulacji migkkich tkanek podczas proce-
dury chirurgicznych.

Okres eksploataciji produktu:

Okres eksploatacji produktu zalezy od sposobu jego
wykorzystywania oraz obchodzenia si¢ z nim.
Paragraf ,Przed uzyciem” zawiera wskazniki umozli-
wiajace okreslenie koricowego punktu cyklu eksplo-
atacji produktu.

Przed uzyciem:

A\ Zbadaé integralnos¢ izolacji oraz czysto$¢ i inte-

gralnos¢ przyrzadu.

Testowanie izolacji przeprowadza¢ przy uzyciu

odpowiedniego urzadzenia testujgcego.

« Wykorzystywa¢ tylko bezpieczne w uzyciu oraz
wysterylizowane produkty.

Czesciowe odbarwienie nieprzylegajacych korico-

wek przyrzadow jest zjawiskiem normalnym i niesz-

kodliwym.

Nie stosowac wyrobu, jezeli posiada on jakiekolwiek

widoczne uszkodzenia izolacji elektrycznej, widocz-

ng rdze lubfi jest wyszczerbiony, wgnieciony, poobi-

jany lub popekany. -> Uszkodzone wyroby odpo-

wiednio utylizowac.

A\ Przyrzadu uzywa¢ z odpowiednim przewodem

Sutter. [TAB1:A-C].

Przyrzad i przewod podtaczac tylko do urzadzenia

elektrochirurgicznego wytaczonego lub w stanie

gotowosci.

A\ Lekcewazenie tych instrukcji moze doprowadzié

do powstania poparzen i porazenia pradem elek-

trycznym.

A\ Zawsze stosowaé plyte pacjenta dla przyrzadow

monopolarnych. Sprawdzi¢, czy plyta pacjenta jest

prawidiowo umieszczona i zamocowana.

A\ Ponizsze instrukcje nie stanowig zamiennika

instrukcji stosowania urzadzenia elektrochirurgicz-

nego oraz pozostatych akcesoriow. Scisle przestrze-

gac instrukcji dostarczonych przez producenta

urzadzenia elektrochirurgicznego oraz zapoznac sig

z tredcig wszelkich ostrzezen i zalecanymi $rodkami

0stroznosci.

Podczas korzystania:

Zawsze korzystac z jak najmniejszego niezbednego

ustawienia mocy dla osiggnigcia pozadanego skutku

chirurgicznego.

W trybie COAG uzywa¢ mocy maksymalnie 40 W.

Aktywowa¢ krotkimi impulsami. Unika¢ aktywacii

przerywanej o czasie > 15 s.

Nie uzywac w trybie natryskiwania/fulguracii. Unikaé

powstawania iskier.

 Koricowki przyrzadu moga powodowac obraze-
ia.

* Po uzyciu, koricowki przyrzadu moga by¢ rozgrza-
ne i moga spowodowac poparzenie.

« Nigdy nie kta¢ przyrzadu w poblizu lub bezpos-
rednio na ciele pacjenta.

* Przewody roziozy¢ w taki sposob, aby nie dotyka-
fy one pacjenta ani innych przewodow.

» Tymczasowo nieuzywany przyrzad przechowy-
wac z dala od pacjenta.

« Nie stosowa¢ z substancjami fatwopalnymi lub
wybuchowymi lub w ich poblizu.

W przypadku stosowania monopolarnej rury ssaw-
nej wraz z przyrzadami irygacyjnymi zalecamy uzy-
wanie cieczy nieprzewodzacej.

A\ Maks. Napigcie 6 000 V (migdzyszczytowe)

Przygotowywanie przyrzadéw do ponownego
uzycia (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja)

Instrukcje podstawowe:

Wszystkie przyrzady wielokrotnego uzytku czyscic,
dezynfekowaC i sterylizowa przed pierwszym i
kolejnymi uzyciami.

Upewni¢ sig, ze procedury stosowane podczas
czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji sa odpowied-
nie dla danego produktu i zostaty prawidtowo zwery-
fikowane.

Upewnic sig, ze stosowane urzadzenia (dezynfektor,
sterylizator) sg odpowiednio konserwowane i regu-
larnie sprawdzane oraz ze do kazdego cyklu wyjata-
wiania stosuje sie zweryfikowane parametry.
Przestrzegac obowigzujgcych w kraju wytycznych i
przepisow prawnych, jak rowniez instrukcji dotycza-
cych higieny obowigzujacych w danym gabinecie
lekarskim lub w szpitalu.

Informacije ogélne:
Rure ssawng doktadnie wyczyscic, zdezynfekowac i
wysterylizowac. Odtaczyé przyrzad od przewodu.

Czynnosci przedwstepne:

Po uzyciu zapobiec wysychaniu krwi resztkowej lub
szczatkow w celu utatwienia pozniejszego procesu
czyszczenia.

Gruboziarniste nieczystoéci usunaé z przyrzadow
bezposrednio po ich wykorzystaniu (przed uptywem
2 godzin).

Do mycia stosowa¢ tylko wode biezaca lub roztwor

$rodka dezynfekujacego.  Srodek dezynfekujacy
musi by¢ bezaldehydowy (aby zapobiec utrwalaniu
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zanieczyszczen), musi by¢ zweryfikowany pod
katem podstawowej wydajnosci (np. posiadac zez-
wolenie VAH/DGHM lub FDA badz oznaczenie CE),
nadawa¢ sie do dezynfekcji przyrzadow oraz by¢
kompatybilny z przyrzadami (zob. paragraf
,Odporno$¢ materiatowa”).

Do recznego usuwania zanieczyszczer stosowat
wyfacznie migkkg szczotke lub czysty, miekki recz-
nik papierowy — nigdy nie uzywac szczotek metalo-
wych, wetny mineralnej, blokdw $ciernych ani innych
metod z wykorzystaniem szorstkich materiatow.

A\ Upewni¢ sie ze z przyrzadu usunigto zaniec-
zyszczenia. Niedoktadne oczyszczenie moze spo-
wodowa¢ nagromadzenie sig osadu biatkowego, a
koagulacja biatka na przyrzadzie poddawanym
dezynfekcji moze zaktoci¢ przebieg sterylizacii.

Rure ssacg przemy¢ pieciokrotnie jednorazowg
strzykawkg (minimalna objeto$¢ 20 ml) podtaczong
do ztgczy LuerLock, zamykajac palcem trzy zawory
sterujgce ssaniem. Upewni¢ sig, ze otwory nie sg
zablokowane. Kanat ssawny wyczysci¢ odpowiednig
szczotkg [TAB1:D-G], a nastepnie pod biezacq
woda. Sprawdzié, czy otwory na obu koricach nie sg
zablokowane. Koricowka szczotki do czyszczenia
musi by¢ widoczna na koricu kanatu ssawnego.
Ponownie przemy¢ pigciokrotnie przyrzad jednora-
zowg strzykawkg (minimalna objetos¢ 20 ml)
podtaczong do ztaczy LuerLock, zamykajac palcem
trzy zawory sterujgce ssaniem.

A Nie wktada¢ do wody utlenionej (H-0z)!

Czyszczenie automatyczne/dezynfekcja termicz-
na (dezynfektor/myjnia-dezynfektor)

Przestrzega¢ ponizszych wytycznych podczas

wyboru rodzaju dezynfektora:

 Zatwierdzona wydajno$¢ dezynfektora (np. zat-
wierdzenie DGHM lub oznaczenie CE nadane
zgodnie z norma EN 1SO 15883)

« Stosownos¢ programu dla przyrzadu, jak rowniez
odpowiednia ilo$¢ etapow ptukania

* Plukanie koricowe wytacznie sterylng wodg lub
woda o niskim poziomie zanieczyszczer (maks.
10 zarazkow/ml, maks. 0,25 jednostek endotok-
sycznych/ml), np. woda oczyszczona/woda wyso-
ko oczyszczona

« Suszenie tylko filtrowanym powietrzem

* Regularna konserwacja oraz inspekcja/kalibracja
dezynfektora

Przestrzega¢ ponizszych wytycznych podczas

wyboru rodzaju $rodka czyszczacego:

 Stosowno$¢ do czyszczenia przyrzadow wykon-
anych ze stali lub plastiku

« Zastosowanie $rodka dezynfekujacego o sprawd-
zonej wydajnosci (na przyktad zatwierdzonej
przez VAH/DGHM lub FDA, lub posiadajacego
oznaczenie CE), kompatybilnego ze $rodkiem
czyszczacym

 Kompatybilnos¢ $rodkow czyszczacych z przyrza-
dami (zob. paragraf ,Odporno$¢ materiatowa”)

Przestrzega instrukcji producenta $rodka czyszcza-
cego dotyczacych specyfikacji stezenia, czasu
namaczania oraz ptukania.

Procedura:

1. Przetozy¢ przyrzady do dezynfektora. Upewni¢
sie, ze przyrzady nie stykaja sie ze soba.
Podtaczy¢ rure ssawng podtaczong za pomoca
ztacza LuerLock do portu ptukania dezynfektora.
Upewnic sig, ze otwory nie sg zablokowane. W
razie koniecznosci postuzy¢ sie drutem/szczotkg
[TAB1:D-G]

2. Uruchomi¢ program. Przestrzega¢ ponizszych
parametrow cyklu czyszczenia/dezynfekcii.

3. Po zakoriczeniu programu wytaczy¢ dezynfektor
i wyja¢ z niego przyrzady.

4. Doktadnie obejrze¢ i zapakowa¢ przyrzady niez-
wlocznie po wyjeciu z dezynfektora (zob. para-
grafy ,Kontrola”, ,Konserwacja” i ,Pakowanie”),
w razie koniecznosci po dodatkowym dosusze-
niu w czystym obszarze.

Podstawowa stosowno$¢ przyrzadow do skuteczne-
go, zautomatyzowanego czyszczenia i dezynfekcji
zgodnie z powyzszg procedurg wykazano w
niezaleznym, akredytowanym laboratorium badawc-
zym przy uzyciu dezynfektora marki Miele G7836
CD (dezynfektor termiczny Miele & Cie GmbH Co.,
Gtersloh, Niemcy) oraz $rodka czyszczacego
deconex ALKA ONE-x, (Borer Chemie, Zuchwill,
Szwajcaria).

Czyszczenie:

temperatura czyszczenia: 70+2°C ,

okres namaczania: 5 min.,

$rodek czyszczacy: deconex ALKA One-x,
stezenie 0,5% (5ml/l)

Dezynfekcja termiczna:

temperatura dezynfekcji: 90+2°C,

okres namaczania: 5 min.

Kontrola

Skontrolowac wszystkie przyrzady pod katem obec-
nosci korozji, uszkodzen powierzchni oraz zaniec-
zyszczen po przeprowadzeniu czyszczenia lub
czyszczenia/dezynfekeji. Nie uzywa¢ uszkodzonych
przyrzadow. Zabrudzone przyrzady wyczysci¢ i zde-
zynfekowa¢ zgodnie z powyzszymi instrukcjami.
Konserwacja

Nie stosowac olejow narzedziowych/olejow smaro-
wych.

Pakowanie do sterylizacji
Umiescic¢ wyczyszczone i zdezynfekowane przyrza-

B

dy w jednorazowym opakowaniu do sterylizacji
(pojedynczym lub podwaéjnym), spetniajac nastepu-
jace wymagania:

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, zezwolenie FDA
Stosowne do sterylizacji parowej (odporno$¢ tem-
peraturowa do min. 141°C, odpowiednia przeni-
kalno$¢ pary)

Odpowiednie zabezpieczenie przyrzadéw oraz
opakowania do sterylizacji przed uszkodzeniami
mechanicznymi

Regularna konserwacja, zgodnie z instrukcjami
producenta pojemnika do sterylizacji.

Sterylizacja

Stosowa¢ wytacznie wymienione ponizej metody
sterylizacji. Nie stosowa¢ innych procedur steryliza-
cyjnych.

Urzadzenia mozna sterylizowa¢ para, zgodnie z
ponizszymi, zweryfikowanymi parametrami:

Metoda Temperatura Czas Czas
ekspozycji  ekspozycji  schnigcia

Préznia 132°C 3 min 30 min

frakeyjna

(dynamiczne

usuwanie

powietrza)

Sterylizacja parowa

- Sterylizator parowy zgodny z normami EN 13060
i EN 285

- Weryfikacja zgodnie z normg EN ISO 17665
(poprzednio EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), pra-
widlowe 1Q/0Q (uruchamianie) oraz kwalifikacja
procesowa dla danego wyrobu [PQ])

- Maksymalna temperatura sterylizacji wynoszaca
138°C (plus tolerancja, zgodnie z normg EN ISO
17665 [poprzednio EN 554/ANSI AAMI ISO
11134))

=> Sterylizacja w wysokich temperaturach oraz dtu-
gie czasy ekspozycji powodujg skrocenie okresu
eksploatacji przyrzadu.

Upewnic sig, ze po zakoriczeniu sterylizacji przyrzad
jest suchy.

Nie stosowac szybkiej procedury sterylizacyjnej.
Nie stosowac sterylizacji termicznej na sucho, stery-
lizacji promieniowaniem, sterylizacji formaldehydem
lub tlenkiem etylenu ani tez sterylizacji plazmowej.
A Zniszezy¢ wszystkie przyrzady, ktore mogly ulec
skazeniu prionami (CJD). - Nie wykorzystywaé
ponownie!

Przechowywanie/Transport

Po wysterylizowaniu, przyrzady przechowywa¢ w
pojemnikach sterylizacyjnych w suchym, niezakur-
zonym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim doste-
pem $wiatta stonecznego.

Odpornos¢ materiatowa

Upewnic sig, ze wymienione ponizej substancje nie

wchodza w sktad $rodka czyszczacego lub dezynfe-

kujacego:

- Kwasy organiczne, mineralne oraz kwasy utlenia-
jace (minimalna dopuszczalna warto$¢ pH 5,5)

- Silny tug (maksymalna dopuszczalna warto$¢ pH
12

- Rozpuszczalniki organiczne (np. aceton, eter,
alkohol, benzyna)

- Utleniacze (np. nadtlenek)

- Chlorowce (chlor, jodyna, brom)

- Aromatyzowane, chlorowane weglowodory

Nigdy nie uzywa¢ szczotek metalowych, wetny
mineralnej, blokéw $ciernych ani innych metod z
wykorzystaniem szorstkich materiatow do czyszcze-
nia przyrzadéw, tac sterylizacyjnych ilub pojemni-
kow sterylizacyjnych.

Przyrzady, tace oraz pojemniki sterylizacyjne chro-
ni¢ przed dziataniem temperatur powyzej 141°C!

Zwroty przyjmowane bedg wylacznie pod warun-
kiem dostarczenia zdezynfekowanych oraz sterylnie
zapakowanych przyrzadow.

A\ Sutter Medizintechnik nie ponosi odpowiedzial-
nosci za modyfikacje produktu dokonane po jego
zakupie lub odstepstwa od niniejszych instrukcji.

Niniejszy dokument moze ulec zmianie. Aktualizacje
sg dostepne na stronie www.sutter-med.de.

Npoiov / xpRotng / unopplwn

Ta nAekTpoxelpoupyika TaPEAKGEVA smrpsns-
Tal va xpnaiornoloUvTal Kal va amoppimrovral
ano eKMAIOEULEVO LATPIKG TPOOWTTIKG!

AuTég ot 0dnyie¢ dev unokabiaTouv Ti¢ 0dnyieg
TWV LOVASWY NAEKTPOXELPOUPYIKNG Kal GAAwY
NapEAKOUEVWY TIOU XPNOILOTOLOUVTAL,

Mn oreipo. A KaBapiete, anoAupaivete Kat
QMOCTELPMVETE TIPLV QMO TNV MPATN Kal TIG EMO-
MEVEQ XPNOELG.

Xpion yia Tv oroia mpoopiera:

Zw)\nvuq uovono)\tmq avappocpncnq yla mv
avappoenon Kanvol Kat uypwv, kabwg kat yia
mv nnEr] uaAaKou 10700 Kata TN SldpKeld Xel-
POUPYIKWV EMEPBATEWY.

Aidpkeia Jwiig Tou mpoidvTog:

H diapkela Lwhg Tou npouovroq e&apmral ano
™ XpNon KaL Tov Xelplopd Tou. H evomnta «Mpwv
arno m XPHoN» TapEXEL EIBIKEG eVOEIEEIQ TIOU
€TUTPEMOUV TOV KaBoplopo ™G AjEng Tng didp-
Kelag {whg ToU TPOIOVTOG.

Mpiv ané Tn xpAon:
A EEetdote TV akepaldmTa MG HOVWONG,
KaBag KaL Ty kaBapldTnTa kal TV akepaldTTa
Tou spyaAstou
Zuvtc‘rouus m 60Klpn NG MOVWONG HE KATAAAN-
A ouokeun 60Kluwv
* Xpnotporote(te povov aohaky Kat anootelpw-
Hevamipoidvra.
Karotou BaBou arnoxpwuaTiopos Twv akpwv un
TPOCAPTOUHEVWY ePYaAElwV elval dualodoyikog
Kal akivduvog.
Mn xpnotporoieite o mpoidv edv undpxet opatn
(wa oty n)\sxrpum povwon, sav uTiapyeL
opam Blquwon Hlkal v T0 npomv spcpaw(m
xupaysq, oéovwosmq, epauouam ] pwyusq >
AI'[OpplTF[STS KATAANAQ Ta TPoi6bvVTa Mou £xouv
unooTel nuid.
A Xpnotporole(te To epyaleio pe To KATaAAnAo
kaA®3to Sutter! [TAB1:A-C].
Suvdéete To epyalelo kal To KaA@dlo povo oe
1oVAda NAEKTPOXELPOUPYIKNG TIOU elval amevep-
yorompevn 1 Bploketal o katdotaon avapo-
vig.
A Edv ayvofoete auTeq TIG odnyieg evaéxeTal
va TpokAnBouv evKuupaTu Kal nAekTpomnéia.
A Ta 1 uovono)\u(u epyaheia, va Xpnatorot-
&(Te navrote Mdaka acssvouq BeBaleelTs o1l
n Mdaka aoBevoug eival owoTd TomoBeTnuévn
Kal IPOGAPTNHEN.
A Autég ol odnyleg dev urokadloTolV TIq 0dN-
Yleg ™G povadag NAEKTPOXELPOUPYIKAG KAl TV
aNwv nclpe}\Kopavu)v Toou xpnotuonotouvml
AkolouBe(Te TPOTEKTIKG TIG 0ONYieg Mou mapé-
XOVTaL ANb ToV KATAOKEUAOTN NG HOVABAG nAe-
KTPOXELPOUPYIKNG T BlaBETETe, hpovitovtag
va 1aaceTe OAeg TG npostéonomostq Kat Tiq
TPOPUAGEELG.

Katé T 6|upKt:|u g Xpnong:

quoluonotsns navas m xaun)\orspn puBpIoN
LOXU0G TIOU ATaITE{TaL Y10 VA ETLTUXETE TO EMBU-
HNTO XelpoupyIko aroTEAeopa.

Xpnolporolefte povo oe Tpémo Aettoupylag
COAG e pgy. loxu 40 Watt. Evepyorotate e
Bpayeig maApoUg. AModelyeTE TN GUVEXOUEVN
gvepyoroinan yia > 15 sec.

Mn xpnolporoleite o€ TpOTO Aeltoupyiag Weka-
ouou/n)\SKTpoespuOKuumplucnq. Anodelyete
m™m énuloupylu omvenpwv.

« Ta Gkpa Tou spyu)\slou UMoPOUV va TPOKAAE-
00UV TPAUUATIOHOUG,

Metd m xpnon Ta aKpa Tou epyaheiou evdé-
XETaL va efval kauta Kal va TpokaAégouv
eykalpata.

Mnv ToroBeteite TOTE TO epyaleio emavw 1N
KOVTa oToV aofevn.

ToroBetelte 1a KAAGSIA e TETOlOV TPOTIO
Gote va anogedyeTaLn enagn pe Tov aoBevi
Kal pe GANEG anaywyeg.

®uAaooeTe To epyaelo rou dev xpotporolel-
T TPOOWPLVA OE BEaN qum arno Tov aobevi.
Mn xpnomponomrs HE N KOVTA 0€ EUPAEKTEG N
EKPNKTIKEG OUTIES.

ZuvioToUpe ™ Xpfion kn ay@yipou uypol Katd
m XpNon Tou wAvVa HovOToAKG avappoon-
ong e epyaleia kataloviopou.

A\ Méy. Taon 6000 Vpp.

EnaveneEepyaoia (kabBapiopdg, amoAupavon kai
anmooTEipwon) Twv epyalciwv

Baoikég odnyieg:

KaBapiote, uno)\uuaven Kat unoo-rmpwcns Oha
Ta EMAVAXPNOLLOTIONOILA EpYAAE(a TIpLV amd T
TGN KAl TIG EMOUEVEG XPNOELG.

BeBaiwbeite OTL XpNOLUOTIOLOUVTAL AMOKAELOTIKA
Sladlkaoieg kaBaptopou, amoAlavang Kat aro-
oTelpwong Tou elvat eBIKEG Yia To TPoioV Kat
EXOUV ETIKUPWOEL ENMAPKAG,

BeBawwBelte 0TI 0l OUOKEUEG TOU XpNOIHOTIO0U-
val (ouokeuf anoAdpavang, ouckeut anootel-
pwong) ouvinpolvTal Kal embewpolvial oe
TAKTA XPOVIKA BlaoTAMATA, KaB®g Kal 6TL Xpnat-
JOTOL0UVTAL ETUKUPWHEVES TAPAUETPOL VIO KABE
KUKAO.

Tnpsns g lcxuouceq sevmsq KaTeueuvmplsq
oénvlsq KaL TG, VOUIKEQ BlaraESlq, KaBwg Kat g
OBY]VISQ UYLEIVIG TOU LaTPE{OU 1) TOU VOOOKOME-

Tevikég mAnpodopieg:

KaBapioTe Tov owAnva avappodnong oxoAaoti-
K@, aMoAUMAVETE KAl AMOOTELPWATE TOV. ATIOGUV-
d¢0Te TO £pyaleio amno To kahwdio!

I'Ipocmnpuonu

ArlOTpquTe 10 cm:vauu uno)\smpcmuv aiparog
] ClKCleClpOle 070 onpeio xpncnq yla va dleuko-
AUvete Ty enakodAoudn dladikaoia Kabaplopou.

‘EAANVIKOG

Agaipéote Toug adpolg plroug arno To epya-
Aelo apéowg peT@ ™ Xphon (oe didomua 2
WPOV TO TOAU).

XpNoLoTOLN0Te AMOKAELOTIKG TPEXOUUEVO VEPO
] élahupa ano)\upavnKou To_anoAupavTiko
npénel va pnv ﬂSplS)(El noté a)\asuésq (ya va
anoTpare( 1 poviporoinon Twv purwv alparog),
va napouotatet BepeNwdg eyKekpiEvn anote-
)\scuunkomw (rx. EVKpIGT] an6é VAH/DGHM 1y
FDAT onua CE), va eivat KoTa)\)\n)\o yla v aro-
AGpavon Twv epyaleinv Kat va givat ouppato pe
Ta epva)\sm (BA. Keq)u)\alo «AVTOXr] UAIKOU»).
ria pn autépat agaipeon Twy UMY, Xpnotpo-
nomcrs ua ;,la)\aKn BoupTou f eva kadapo xap-
Touavrl)\o HOVO — TIOTE Hn xpnctpononsns METOA-
Aikég BoupToeg, aroa)\ocupua EEaTpa 1 orola-
dAmote AMN BlaBpwTIKh peBodo kabaplapou.

A BeBawbeite 61t o plrol £xouv adaipeBet
and To epyaheio. O uvanupan kafaplopog
EVBEXETAL VA 0DNYNOEL OE QUOOMPEUOT) UTIOAE-
HATWV MPWTEVAV Kat 0€ TMEN MPWTEVGY endve
010 epyaleio katd Tn Sldpkela ™G anoAUpav-
ong Kal eVOEXETAL, OTN OUVEXELD, VO TAPEUTODI-
otel n anooteipwon.

Ekm\UveTe Tov ow)\nva avappoqmcnq névTe
dopéq pe T xpfion oUplyyas piag xpnong (eAd-
X10T0g Oykog 20 ml) 1) orofa eivat ouvésaspsvn
pe Toug ouvésououq LuerLock K)\swovmq TS
TPEG BaApideg s)\ayxou avappocpr](mc pe 10
éuKTu)\o BeBawbeite 011 T avolypara dev
elval gpaypeva. Xpnotuomoote Kam)\)\n)\n
BoUpToa kaBaplopou yia To KavaAl avuppocpr]-
ong [TAB1:D-G] kat Kueupme ue Tpsxoupevo
vepo. BePawwBeite 611 Ta avolyuata Kat Twv 3o
akpwv dev ivat q>pc1y;,lsvu To akpo ™g Boup
100G KaBAPLOPOU TPEMEL va eUPAVIOTEL OTO
akpo Tou kavaAlol avappoPnang.

EKn)\uvers 0 spya)\sto MEVTE q)opsq aKoua ue
™ xpon opiyyag plag xpong (eAdxiotog
0Oykog 20 ml) 1) oroia eivat ouvéeﬁspavn e Toug
ouvdeopoug LuerLock kAeivovTag Tig TPELg Bal-
Bideg eAéyxou avappodnang pe To dAKTUAO.

A Mnv TomoBeTeite oe umepokeidio Tou udpo-
yovou (H:0z)!

Auropuroq Kueuplupoqlesppmn amoAUpavon
(ouokeun anoAupuvong/WD [Washer-Disinfector
- ouokeul) mAuong/anoAupaveng])

Katd mv sm)\oyn mg UUOKSUI’]Q ano)\upavor]g,
va diveTe Mpoooyn oTa Mapakdtw onueia:

* Eykekpyévn  amoteAeopatikotTta g
OUOKEUNG  anoAupavong (yia mapadelypa
EVKplOn an6é DGHM n smonpuvon CE katd 1o
npoTuro EN ISO 158

KataAAnAémta tou npovpuuuaToq yla epya-
\ela, kabag Kat snupKn Bnuaw EKn)\uonq
—en)\uuu QmoKAELOTIKA e cmpo vepd 1 vepo
xaun)\nq emuo)\uvcnq (Héy. 10 pikpoRia/ml,
uéy. 0,25 uovuéeq svéom&vnq/ml) LY. Keka-
eapusvo vepo/vspo ulnAng Kcteapoqu
XpNon anokAeLoTIKA GIATPApPLOPEVOU aEpa Yia
T0 OTEYVWHA

TaKTIKN OUVTAENON Kat EAeyXOG/Babuovoun-
ON TG OUOKEUNG anoAUpavong

Katd v emhoyr Tou anoppunavnKou kabapt-
opoU, va SiveTe TIPooox!) 0TA MAPAKAT® ONpela:
. KamMr])\omm yia Tov Kaeaplouo spvu)\suuv
KQmOKsuaousvwv and xAAuBa 1 TAAOTIKO
UAIKO

Mpénel va xpncluonouslml QMOAUMAVTIKO e
anodedelypeVn  amoTeAEOUATIKOTTA  (Yla
napqéewuu £ykplon and VAH/DGHM 1 FDA 1 N
onuavon CE) ouppatod pe 0 QnopPUTAVTIKO
KabaplopoU Tou XpNOLoTIOLE(TE
SupBaTOMTA TWV AMOPPUTIAVTIKGV HE Ta
epyaheia (BA. evotTa «Avtoxi| UAIKOU»)

Akoloubeite g odnyieg Tou KaTaoKsuaom Tou
anoppUMavTikoU avadopika He TN OUYKEVTPW-
an, ToV XpOVo eURATTLONG Kal TG PodLaypadeg
£KMAuONG.

Aiadikaoia:

1. MetadépeTe Ta epyaleia aTn OUOKEUN aro-

)\Uuuvcmq. BsBmwSeiTs Ot1L Ta epyaleia dev
CIYVlCOUV T0 éva 10 GAO.
Zuvdéote Tov OwAfva avappopnong Tou
elvat ouvésésuavoq ue TOV ouvésouo
LuerLock, 0T B0pa £KMuUONG TG GUCKEUNG
ano)\l’Jpavcnq. BeBawwbeite 011 Ta avoiypata
Sev elval dpaypeva. Eav eival amapaimrto,
Xpnoluor{otr’]ms éva olppa/Bolptoa kabapt-
ojou [TAB1:D-G].

2. EKKWNOTE TO Tpbypapa. TNPNoTe TIG eyKe-
KpIUEVEG TAPAMETPOUG KUKAOU Kabapt-
opoU/anoAlpavong mou mapartifevral mapa-
KATO.

3. A¢ou voanstt T0 MPOYPApa, anoouv-
5€0Te Kal anopakpUveTe Ta epyaleia anod
0UoKeun anoAdpavang.

4, E)\eyETs Kat ouoxauuoTs Ta spva)\sm uuscwq
HETA TV AMopdkpuVoN TOUG amd T OUsKeuN
anoAlpavang, €av eival anapaitnto Petd To
npoobeto oTéyvwua ot kaBapd xwpo (BA.
evomTeg «EAEYX0OQ», «ZUVTNpnon» Kat
«Zuokeuaoia»).

H Bepehdng Kaw)\)\n)\omm TV epyaleiwv
ya anors)\souanxo uuropmonomusvo Kueupl-
Opo Kat anoAUpavan, oludwva pe T dladikaoia
Tou_kaBopiZeTal mapandvw dlamoTwenke_arno
avegapTNTO, TIOTOTOMUEVO EPYACTAPLO BOKL-
MOV pe ™ Xpnon cuoxsunq amnoAupavang Miele
G7836 CD (Bepuikn amoAupavon, Miele & C|e
GmbH Co., Giitersloh, DE) Kal T0 amoppumavTiko
KQGGplOpOU deconex ALKA ONE-x (Borer Chemie,
Zuchwill, CH).

‘EAANVIKOG

Kabapiopog:

Osp;pruola kaBapiopou: 70£2°C,

XPovog eppdriong: 5 Aermra,

ﬂTIOppUTlGVTlKO kaBapiapoU: deconex ALKA One-x,
ouYstrpuxm 0,5% (5 mifl)

OepLIKn ano)\uuuvon

OepuOKpaota ano)\uuavong 90+2°C,

XPOVOg elRartTiong 5 Aera.

‘EAeyxogq

EAéyxete OAa Ta spya)\sw yla BlaBpwon Tna
OTIG eMPAveLEq kal pUTIOUG, HeTd amd Tov KaBa-
pLoUoO n oV Kcteaplouo/ano)\uuavon Mn xpnat-
uorotefte epyaheia mou Exouv umootel Inpid. Ta
epyakeia mou dev daivovtal kaBapd TPETEL va
KabapifovTal kat va aroAupaivovtal kat TdAL,
olpdwva e TIG 0dNyieg Mou mapéxovtal napa-
nave.

SuvtApnon
Mnv epappolete éAala/Amaviikd éAala ota
epyaheia.

Zuokeuaoia yia amooTeipwon

Tonoeemtm Ta KQGClpCI Kat cmo)\uuaousva

epyakeia oe ouokeuaoia amooteipwong piag

XPNong (povn 1 Sumn) n orofa Mnpol Tig Mapa-

KATW AnalToeIg:

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, £ykpion FDA

- KatdAAnho yia anoompu)cn pe atuo (avroxn

oe eepu0Kpaola £wg Tou)\axlorov 141°C,

EMAPKNG BlAnepatoTTa atyoy)

Enapkng npoomona TV spvu)\ew)v Kaeu)q Kat

NG OUCKEUAoiag arnooTe{pwong amo KNxavikn

BAapn

- TakTKi ouvThpnan, olpdwva pe Tiq 0dnyieg
TOU KATAOKEUAOTH TOU MEPIEKTN AMOOTElpw-
ang.

AnooTEipwo

Xpnaporoteite uovo TIg useoéouq anooTelpw-
ong mou avagepovtal mapakatw. Mn xpnato-
role(te AAeg dladikaoieq amootelpwang.

O1 oUOKeUEG UMopodV va arooTELp@VOVTAL e
aTpo, OUUGWVA HE TIG TAPAKATW, EYKEKPINEVES
TAPAPETPOUG:

MéBodog OepuOKpaota Xpovoq Xpovoq
£kBeang £KBeONG OTEYVOLATOG

Alakek- 132 °C 3 min. 30 min.
Kopévn

£¢appoyn

uriorieong

(duvapikn

anopakpuvaon

aépa)

AnooTeipwon pe atpd

- ZUOKEUN amooTelpwong e atuo, olpdwva e
Ta npdtuna EN 13060 kau EN 285

‘Eykplon katd ta mpotuna EN ISO 17665

(nponyoupévwg EN 554/ANSI AAMIISO 11134),

eykupn 1Q/0Q (nprn xpnor]) Kal roToroinon

anoéoonq 151K Y10 TO TPOiov LPQ])

Méyiotn Bepuokpacia anooteipwong 138°C

(M\eov Tou TeplBwpiou avoxng, Katd To mpo-

tumo EN ISO 17665 [mahaiotepa EN 554/ANSI

AAMI ISO 11134])

=>H anocrslpu)on 0e UPnAég esp;praotsc Kat
oL peyahot xpdvol EkBeong petwvouv T diap-
Kela {whg Tou spyahstou

BefawwBeite 611 To epyakelo £xel oTEyvOOEL
HETA TV arooTelpwon.

Mn xpnoluonotms dladikaoia uneptayeiag aro-
otelpwong.

Mn xpnotporoteite Enpi anooteipwon e Beppo-
™0, anootelpwan pe aktvoBoAla, amootelpw-
on pe ¢opu0)\65u6n Kal albuAevokeidio 1y armo-
0Telpwon pe TAAoa.

A Na kataotpegete 1a epyaleia rou evoExeTal
va éxouv HoAuvel pe rtprswec; prion (CJD). -
Mnv enavaypnotponoleite!

0uAa§n/M£Ta¢opa
Meta mv anooretpwon dUNdooETE T spya)\sla
0€ TEPIEKTES AoOTE(pWONG, € §Npo XWPo Orou
dev unapxst OKOVT] Mnv ekbétete oe Gueon
NALaKN akTivoBoAia.

Avtoxn uMKou

Bsﬁatwesne ot ot ouousq o avaq>spovral
TPAKATW BEV OUYKATAAEYOVTAL 0TA OUOTATIKA
ToU anoppunavrlKou kabaplopot N aroAUpav-
ong

- Opyavu(a usrct)\)\mct Kat 0FEBWTIKA 0Ea
(eAaxom cnoBsKTn TN pH 5,5)

loxupn a)\lOlBCl psylcrn anoésxm T pH 12)
- OpVGVlKol dlaAUTEG (TLX. akeTovn, albépag,
aAKOOAN, stavr])

OEeldwTIKO{ MapayovTeg (TLX. umepogeidio)
Ahoyova (xAaplo, 110, Bpwpio)

ApWHATIKOL, AAOYOVWHEVOL UOPOYOVAVBPAKES

Mn xpnclponotsns psm)\)\u(sq Boupwsq artoa-
AOOUPHA, EeoTpa f aMeg Blaﬁpwnqu Jedo-
doug kaBaptopou yla Tov KaBaplopo Twv epya-
Aefov, Twv dlokwv anooteipwong h/kat Twv
TIEPLEKTAV AMOoTE(pWONG.

Mnv ekBeTete Ta epyalela, Toug Siokoug aro-
OTE(PWONG KAl TOUG TIEPLEKTE ATIOOTE(PWONG 0E
Bepuokpacieq peyalutepeg amnod 141°C!

Ma emoTpodég Ba yivovtat dektd povo kabapa
Kat aroAupacpeva epyaleia, oe oTelpa ouoKeu-
aola.

A\ H Sutter Medizintechnik dev d€pet euBuvn yia
al\ayég oTo Tpoidy HeTd and Ty ayopd 1 yia
anokA{oelg anod autég Tig odnyleq.

Yriokettat o aAhayn. Evnuepmoelg dlatifevtat
and v 1oTooeAida www.sutter-med.de.

‘EAANVIKOG
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XpaHuTb B CyXOM MecTe.

He nogseprate 4eACTBIIO MPAMBIX COMTHEYHBIX My4ei.
[Mepen KnMHMYECKMM UCTIONb30BAHMEM NPOYECTH
HacTOALLME MHCTPYKLMN.

Kuru bir yerde saklayin.

Dogrudan gtines isigina maruz birakmayin.
Klinik kullanimdan énce bu kullanim talimatlarinin
tamamini okuyun.
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Mpoaykuua / Monb3osarenu / YTunusauma:
OneKTpOXMpyprudeckine MPUHagnexHocTn MoryT
6biTb MCONb30BAHbI M YTUIN3NPOBAHBI TOMBKO
06y4eHHbIM MEANLMHCKMM nepcoHanom!
Hacrosilme MHCTPYKUMA HE 3aMEHSIOT COOTBET-
CTBYIOLLME PYKOBOACTBA MO GKCMIyaTaumu dreK-
TPOXUPYPIUYECKUX YCTaHOBOK U APYrUX WCMOMb-
3yeMbiX MPUHAANEXHOCTEN.

He ctepunbHo. A O4iUCTUTb, AE3MHMLMPOBATL 1
CTEpUNN30BaTL Nepes NepBbiM W NocheayoLwmMm
MPUMEHEHNEM.

MNpeanonaraemoe Ucnonb3oBaHue:
MoHononApHaA acnupauvorHaA Tpybka, npeaHa-
3HayeHHan 1A BCACbIBAHUA AbIMa U XUAKOCTEN, a
TaKXe AnA KOarynAuMM MArKIX TKaHeil BO BpemA
NpoBeAEHNA XUPYPrinyeckux npoesyp.

Cpok cnyx6bi:

CpoK cny6bl M3AeNMA 3aBIUCUT OT €ro UCnonb3o-
BaHMA W obpawenuA ¢ HuM. B paspene «[Mepes
NpUMeHeHNeM» NpUBEAeHbI NoKa3aTenu, Mo KoTo-
PbIM MOXHO OMPeAEnuTL CPOK CAyX6bl U3LenuA.

Mepen npumeHeHnem:
A\ TpoBepuTb LENOCTHOCTb U30MALMK, @ Takke
YUCTOTY U LENOCTHOCTb MHCTPYMEHTA.
PekomeHpyeTcA npoTecTMpoBaTh W3ONALMIO MK
MOMOLLM MOAXOAALLET0 MCMbITATENbHOMO YCTPOMt-
cTBa.
* lcnonb3oBaTh TONMbKO Ge30nacHble 1 CTepunb-
Hble 13aenvA.
HekoTopoe obecuBeuMBaHMe KOHYMKOB WMHCTPY-
MEHTOB C @HTUNPUrapHbIM MOKPLITUEM BMOMHE HOp-
ManbHo 1 6e3BpeaHo.
He ucnonb3oBaTh u3pfenne B cnydae HanuunA
BUANMbIX NOBPEX/AEHMIA ANEKTPUHECKOR N30NALIN,
MPU3HAKOB KOPPO3WA 1 (1K) 3aceyeK, BMATHH,
CTPYXKI WIN TPEWWMH Ha ero NoBepXHOCTM. ->
ToBpeXAeHHble M3AENUA YTUNM3MPOBaTb Haane-
Xallym 0bpasom.
A\ Vicnonb3oBaTb MHCTPYMEHT BMECTE C MoAX0AA-
wum kabenem Sutter! [TAB.1:A-C].
VIHCTpyMEHT 1 kabenb NOAKNIOYAIOTCA K NeKTPO-
XMPYPrU4ecKoil yCTaHOBKE, KOTOpaA BbIKMIOYeHa
NN Hax0ANTCA B PEXIME OXNAAHNA.
A\ HecobntoeHne HaCTOALLMX MHCTPYKLMIA MOXET
MPMBECTM K OXOram 1 NOPaXeHNIo ANEKTPUYECKIM
TOKOM.
A\ Beerpa 1Cnonb3oBaTh XMpyprideckuii CTon AnA
paboTbl C MOHOMONAPHBLIMI  MHCTPYMEHTaMM.
Y6euTbCA, YTO XUPYPrYECKU CTON pa3MeLLeH 1
3aKpenneH Haanexatm o6pasom.
A\ HacTOALLye MHCTPYKLIMK He 3aMEHAKOT COOTBET-
CTBYyIOLUME PYKOBOACTBA MO JKCMyaTaLym anek-
TPOXMPYPrUYECKIX YCTAHOBOK U ApYTiAX UCTIONb3Yye-
MbIX MPUHaANEXHOCTeR. Heobxoaumo TiiaTensHo
c00M0AaTb UHCTPYKLIMM, NPEfOCTaBNeHHbIe 13ro-
TOBUTENEM 3NEKTPOXUPYPrAYECKOA YCTaHOBKM;
03HaKOMMBLLMCb CO BCEMIA COAEPXALUMMMUCA B HUX
npeaynpexaeHnAMA 1 Mepamit MpeoCTOPOXHO-
cTu.

Bo BpemA ncnonb3oBaHuA:

Bcerna ncnonb3osath HauMeHbluee 3HaueHne

MOLLIHOCT, He0BXOANUMOE ANA AOCTUXKEHNA Xenae-

MOTO XMPYPrU4ECKOro pesynbTara.

Vcnonb3oBaTb TOMLKO B pexiuMe KoarynAauumn

(COAG) npu makc. 40 Br. BknioyaTb KOPOTKUMM

uMnynscamu. He fonyckatb HenpepbiBHON paboTsl

cBbllue 15 cek.

He wucnonb3oBath B pexume crpei-koarynauwn/

chynbrypaumi. He fonyckatb 06pa3oBaHiA CKp.

* HaKOHE4YHMKN MHCTPYMEHTa MOTYT CTaTb Mpuym-

HOW TPaBM.

HaKoHe4HNKM MHCTPYMEHTA MOTYT ObITb FOPAYM-

MW IOCTIE €ro UCTIOMNb30BaHINA 1, CEA0BATENbHO,

CTaTb NPUYUHOI OXOTOB.

3anpeLlaeTcA KnacTb MHCTPYMEHT Ha naumeHTa

1IN PAOM C HIAM.

Pacnonaratb kabenu Takum 06pa3oM, 4To6bl He

AOMyCKaTb X KOHTaKTa C NaLMeHTOM 1 ApyrumMu

nposoAamu.

XpaHUTb BPEMEHHO Heucronb3yeMblil MHCTpY-

MEHT B/ja/ OT NaumeHTa.

* He ncnons3oBatb BMECTE C BOCTNAMEHAIOLMMM-
CA MW B3PHIBOONACHLIMY BELLECTBAMI UMK B X
HenocpeACTBEHHOI 6/M30CTH.

PekomeHayeTcA MpUMEHATb TOKOHEMPOBOAALLYIO
XUOKOCTb MPU UCMONb30BAHUM MOHOMONAPHOM
acnupaumMoHHON TPY6KI BMECTE C MHCTPYMEHTaMM
ANA MHY3Mm.

A\ Makc. HanpaxeHue nuka 6000 Vpp.

06paboTka MHCTPYMEHTOB (OYMCTKA, [E3H-
thekuuA n cTepunusaumna)

OCHOBHbIE UHCTPYKLIMK:

OumwaTh, AE3MHGMLMPOBATB 1 CTEPUIM30BAT BCE
VHCTPYMEHTbI ANIA MHOTOKPATHOTO MCMOMb30BaHuA
nepe/ NepBbIM 1 KaxAbIM NOCNeyHoLIM MpUMEHe-
Huem.

ObecneynTb NPUMEHEHNE CrieunanbHbIX U 060CHO-
BaHHbIX METOZI0B O4UCTKM, AE3NHKEKLIM 1 CTEpH-
nm3aumm.

Heobxoaumo y6eanTbCA, YTO UCMONb3yemble Mpu-
cnocobneHnA (Ae3nHgekTop, cTepunn3aTop) noa-
BEPraloTcA perynApHoMy 06CHyXMBaHUIO U Mpo-
BEpKe, a Mpu KaxzAoM LKne o6paboTku UHCTpY-
MEHTOB COOMIAAIOTCA YTBEPX/AEHHbIE NapameTpbl.
Cobnioaatb [EACTBYIOWME HALMOHANbHBIE PYKO-
BOZCTBA 1 NPaBOBbIE HOPMbI, @ TAKXe CaHUTapHble
MHCTPYKLMM BpayebHOro KabuHeta unu MeauLmH-
CKOTO Y4PEXAEHNA.

06wan uHdopmaumsa:
TwaTensHo 04UCTUTL AE3MHMUMPOBATH U CTEPH-
NM30BaTb acmMpauMoHHylo TPYoKy. OTCoeaMHUTL
VHCTPYMEHT 0T Kabena!

MpepsaputensHaa obpabotka:

[inA obneryeHnA nocneaykoLLero npoLecca YNCTKN
He fonmyckaTb BbICbIXaHUA OCTATKOB KPOBM WM
rPA3N Ha MeCTe UCTIONb30BaHIA MHCTPYMEHTA.
YaanuTb KpynHble 3arpA3HEHMA U3 MHCTPYMeHTa

pyccKuii

Ccpasy nocre ero Cnomb30BaHuA (B TEYEHNE MaKC.
2 Yyacos).

McnonbayiiTe TOMbKO MPOTOYHYIO BOAY WK
pacTBOp  [AE3MHGMLMPYIOWero  CpeacTsa.
[leanHduumpyrolee CPeACTBO HE AOMXHO COAep-
XaTb anbAernaos (AnA NpefoTBpaLleHnA ukca-
LMW OpraHNyeckuX 3arpA3HEHuit), AOMXHO obna-
AaTb YTBEPX/AEHHON JP(EKTUBHOCTbIO (Hanpu-
mep, Hanuumre paspewwerna VAH/DGHM, FDA nnun
mapkupoki CE), noaxoautb ANA Ae3nH(ekuum
VHCTPYMEHTOB 11 6bITb COBMECTUMbIM C HACTOALLMM
VHCTPYMEHTOM (CM. FnaBy «YCTOWYMBOCTb Marte-
puanos»).

[InA ynaneHuA 3arpA3HEHUA BPYYHYIO WCMONb30-
BaTb TOMbKO MATKYHO LUETKY WK YUCTYIO MATKYIO
TKaHb; 3amnpelaeTca WCronb3oBaTh MeTanmye-
CKMe LWeTKM, CTamnbHYI0 MOYanKy, HaXAauHylo
6Gymary unu niobble apyrie abpasuBHbie YMCTALLME
Cpe/AcTBa U MaTepuabl.

A\ YbepuTbCA, YTO 3arpAsHEHNA yaaneHsl W3
VHCTPyMeHTa. HeaocTaTouHo TujaTenbHanA YnucTka
MOXET CTaTb MPUYMHON CBEPTbIBAHUA OCTABLLETO-
cA 6enka Ha MIHCTPYMEHTe BO BPeMA Ae3nHDeKLnm,
4TO BrIOCNEACTBUM MOXET MPEnATCTBOBATb €ro
cTepunuaaLmm.

[MpOMbITL acnMpaunorHylo TpybKy NATb pa3 ¢
1CMOMb30BaHMEM 0JHOPA30BOrO WNPULA (C MUHU-
ManbHbIM 06bemMoM 20 M), MOACOEAMHEHHOTO K
pasbemam LuerLock, ofHOBpeMeHHO 3akpbiBas
nasbLeM TpW Knanasa ynpaeneHnA BCachiBaHNEM.
Y6eauThCA B YUCTOTE OTBEPCTUI 1 OTCYTCTBUN B
HUX Kakux-nubo 3arpAsHeHnit. O4ncTUTh KaHan
BcacblBaHuA [TAB.1: D-G] noa npoTo4Hoit BOAOM C
1CNONb30BaHNEM MOAXOAALLENA YUCTALEA LETKU.
Y6euThCA B YUCTOTE OTBEPCTUN C 06ENX CTOPOH M1
OTCYTCTBMM B HUX KaKMX-TMBO 3arpAsHEeHuil.
HaKOHEYHNK YMCTALLN WETKM [OMKEH AOCTUraTb
KOHLa KaHana BcacbiBaHuA.

TMOBTOPHO MPOMbITH WHCTPYMEHT MNATb pas ¢
1CMOMb30BaHMEM OJHOPA30BOrO WAPULA (C MUHU-
MasbHbIM 06bemoM 20 M), MOACOEAMHEHHOTO K
pasvemam LuerLock, oaHOBpemeHHO 3akpbiBas
nasblem Tpu KnanaHa ynpasneHnA BCachiBaHneM.

A He 3anvBatb BHYTPb MEpeKUCb BOAOPOAA
(H:02)!

ABTOMaTM3NpOBaHHAA OYNCTKA/TENNOBaA
[ne3nHdekuua (aeanHtektop/MA
[molika-pe3uHdekTop])

Mpy BbIBOpe AE3MH(EKTOPa YUUTbIBAIITE Cneayto-

Lume KpuTepuu:

- NnoATBePXAeHHaA 3PhEKTUBHOCTb Ae3MHGEK-
Topa (Hanpumep, Hannune paspelueqna DGHM
unu mapkuposkn CE B cootBeTcTun ¢ EN ISO
15883);

- MPUrOAHOCTb MPOrpamMMbl ANA MHCTPYMEHTOB, a

TaKXe [0CTAaTOYHOE KONM4EeCTBO 3Tanos Mpo-

MbIBK;

nocneaHAA MPOMbIBKA OCYLIECTBNAETCA C

VCMONb30BaHMEM CTEPUIbHOI BOAbI UK BOAbI C

HWU3KWM YPOBHEM 3arpAsHeHuA (Makc. 10 MUKpo-

60B Ha 1 mn, makc. 0,25 3HAOTOKCUHOBLIX €au-

HWL Ha 1 MA1), Hanp., O4YNLLYEHHON/BBICOKOOYMLLEH-

HO BOAbI;

1CMONb30BaHMe TONbKO OTGUNLTPOBAHHOO BO3-

Ayxa inA CyLUKK;

- perynapHoe obcnyXwvBaHue M npoBepka/kanmo-
poBKa Ae3nHeKTopa.

Mpn BbiGOpe YMCTALIErO CpeAcTBa y4MUTbiBANTE

cnepylolLve KpuTepum:

- MPUrOAHOCTb [ANA YUCTKN MHCTPYMEHTOB K3
CTanM U NnacTuka;

- COBMECTUMOCTb [Ae3MH(ULIMPYIOLLEro CpeacTsa
C NOATBEPXAEHHON 3PHEKTUBHOCTLIO (HanMume
paspewwenna VAH/DGHM, FDA unn mapkupoBkm
CE) ¢ ncnonbayembiM YUCTALMM CPEACTBOM;

- COBMECTUMOCTb MOIOLUMX CPEACTB C UHCTPYMeEH-
Tamu (CM. paspen «YCTO4MBOCTb MaTepua-
N0B»).

Cobntoaatb UHCTPYKLMM U3rOTOBUTENEIA YNCTALIMX
CPEACTB, & UMEHHO PEKOMEHAYEMYIO KOHLEHTpa-
Lo, BPEMA 3aMayvBaHuA 1 NPOMbIBAHUA.

I'Ipouenypa
. TloMecTuTb WHCTPYMeHTb B [e3UHeKTOop.
Y6eauTbCA, YTO WHCTPYMEHTbI He COmpuka-

caloTcA.
TMo/AcoeAMHUTb acnnpaumoHHyio Tpy6EKy, coeau-
HeHHylo ¢ LuerLock, K npombiBHOMY KaHany
[neanHgekTopa. Y6eauTech, 4To OTBEPCTUA HE
3aKynopeHbl. VicnonbaoBaTh MPOBONOYHbIA 04+
CcTUTenb/LeTKY, ecnu Heobxoaumo [TAB.1:D-G].

2. 3anyctutb nporpammy. Cobntopatb 0f06peH-
Hble napameTpbl LMKNa YUCTKI/Ae3NHAEKLMM
(cm. Huxe).

3. o OKOHYaHMW nporpamMbl OTCOEAMHUTL U
13BMeYb MHCTPYMEHTbI U3 Ae3nHEKTOpa.

4. TpoBepuTb 1 ynakoBaTb WHCTPYMEHTbI Cpasy
nocne UX W3BMEYEHNA U3 AEe3NHKEKTOpa Wnu,
€CnM HeobXxoaMMo, Mocne [OMONHUTENbHON
CYWKN B 4MCTOM MecTe (CM. pa3jensl
«[TpoBepka», «O6enyxmBaHme" n «Ynakoska»).

MpvHLMNMaNbHAA MPUTOAHOCTL UHCTPYMEHTOB ANA
3(eKTUBHON aBTOMATU3MPOBAHHOW YUCTKW W
[e3MH(EKLMM B COOTBETCTBIM C MpoLieaypamu,
YKa3aHHbIMY BbilLe, Gbina NpoAEMOHCTPUPOBaHa
He3aBUCUMOIA aKKPeAMTOBAHHON WCTbITATENbHOM
nabopatopueil ¢ UCONb30BaHNEM Ae3MH(eKTOpa
Miele G7 8 36 CD (Tepmuyeckan Ae3vHGeKLMA,
Miele & Cie GmbH Co., ToTepcno, epmanms) 1
yuctAwwero cpeactea deconex ALKA ONE-x (Borer
Chemie, Llyxsunb, LLseitLiapua).

Ouucrka:

Temnepatypa XuaKoctn ana oumctku: 70+2° C,
BPEMA 3aMaYMBaHNAS MUH.,

unctAwee cpeactso: deconex ALKA One-x,
KOHUeHTpauua 0,5% (5 mn/n).

Tepmudeckan fe3nH(EeKLmA:

pyccKui

Temneparypa AesnHdekunm: 90+2° C
BpeMA 3aMadnBaHnA 5 MIH.

Mposepka

[MpoBepUTL BCE MHCTPYMEHTLI HA Hanuyue cneaos
KOPPO3IK, NOBPEX/AEHNA MOBEPXHOCTEN 1 3arpAs-
HEHWA NOCNe OYMCTKM WK MPOLEAYP OHUCTKN 1
Ae3nHdekumn. He ucnonb3osartb NoBpexAeHHbIe
VHCTPYMEHTBI. VIHCTPYMeHTbI CO cneaamu 3arpas-
HEHVA noanexar NOBTOPHOR 04MCTKE 1 Ae3NHEK-
LW B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMM, U3NOXEHHbI-
MU BbiLLE.

06cnyxuBaHue
He HaHocuTb NpUBOpHbIE UK CMa3oyHble Macna.

YnakoBKa AnA cTepunusauum

MomecTnTb uMcTble ¥ AE3MH(ULMPOBAHHBIE
VHCTPYMEHTbI B OHOPa30BYHO yNaKoBKYy ANA CTe-
pUIK3aLMM (OAMHAPHYIO UMW ABOWHYIO) ANA COOT-
BETCTBUA CNIe/yHOLMM TPEOOBaHNAM:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, paspelerie
FDA;

NPUrOAHOCTb ANA CTEPUAN3ALIAM NapoMm (Temne-
paTypoycToituMBOCTb MUHMMYM A0 141°C, pocTa-
TOYHaA NapoBaA MPOHULIAEMOCT);

[OCTATOYHAA 3aluTa WHCTPYMEHTOB, a TaKxXe
YNakoBKM ANIA CTEPUNN3ALIMK OT MEXaHNYECKOro
NOBPEXAEHNA;

perynApHoe 06CNyXMBaHWe B COOTBETCTBUN C
VHCTPYKUMAMM WU3rOTOBUTENA CTEPUIN3ALIMOH-
HbIX 6aKOB.

Crepunusauma

Mcnonb3oBaTb TOMLKO OMUCAHHBIE HUXE METOAbI
cTepunu3aumn. He uenonb3osathb Apyrve meToan-
KM CTepunuaaLmm.

YcTpoicTBa MOryT CTEpPUNM30BATbCA NapoM B
COOTBETCTBM CO CNEAYHIOWMMA Of0BPEHHBIMMU
napameTpamu:

Metos Temnepatypa Bpema Bpewma
BO3/ECTBUA BO3AEACTBIA BbICYLIMBAHNA

O®pa-  132°C
KUMOHWPOBaHHbIN
Bakyym
(mvHammyeckoe
0TBe/ieHMe
BO3AyXa)

3 min. 30 min.

Crepunusauua napom

- [MapoBoi cTepunuaatop B cootBeTcTBUMM C EN
13060 v EN 285

- lMpoBepeHo Ha cooTBeTCTBME TpeboBaHuAM EN
ISO 17665 (paHee - EN 554/ANSI AAMI ISO
11134) n KBaNUUKALMOHHLIM NOKa3aTeNnAm
IQ/C;)Q (BBOA B 3Kcnnyatauwmio) PQ (akcnnyara-
umA

- MakcumanbHaa Temnepatypa CTepunusaumn -
138°C (nntoc monyck B cooTsetcTBun ¢ EN ISO
17665 [paree - EN 554/ANSI AAMI ISO 11134])

=> CTepunn3aunA npu BbICOKMX TemmepaTypax 1
ANUTENbHOM BPEMEHU BO3AENCTBMA COKpallaeT
CPOK CyX6bl MHCTPYMEHTa.

Y6eanTbCA, YTO MHCTPYMEHT BBICOX MOCne CTepu-
nn3aumm.

He vcnonb3oBaTb npoleAypy 3KCnpecc-CTepunu-
3aumm.

He ucnonb3oBaTb CTEPUAN3ALMIO CYyXUM HKapoM,
NyYeByto CTEPUNN3ALMIO, CTEpUIN3aLMIO hopManb-
AErMaoM 1 OKUCHIO 3TUMEHa WU CTEpUNM3aLMIO
nnasmon.

A\ YHW4TOXATb MHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE MOrN
6bITb 3arpAsHeHbl npuoHamn (CJD). He ucnonb3o-
BaTb MOBTOPHO!

XpaHeHue/TpaHCnopTUPOBKa:

locne cTepunM3aLmMi XpaHuTb MHCTPYMEHTBI B CTe-
PUIN3aLMOHHBIX Bakax B CyxoM MecTe 6e3 copep-
XaHua nbinu. He nopgeprath AEACTBUKD MPAMBIX
COMHEYHbIX Ny4el.

YCTO4MBOCTL MaTepUanos

Y6eauTheA, YTO BELECTBA, NEPeUNCeHHbIE HIKE,

He BXOAAT B CTMCOK KOMMOHEHTOB YWCTALLMX Wnk

AE3VHDMLMPYIOLLINX CPEACTB:

- OpraHu4eckie, MUHepanbHble 1 OKUCIAIOLME

KUCAOTbI (MUHMMANbHOE AOMYCTUMOE 3HAYeHue

pH 5.5);

KPenKknil LLenoK (MakcuManbHoe A0mycTUMOe

3HaveHue pH 12);

OpraHM4eckne pacTBoOpUTENN (Hanmp., aLeToH,

achup, cnupT, 6exson);

- OKUCAUTENM (Hanp., NepeKuch);

ranoreHb! (xnop, o4, 6pom);

- apoOMaTU3NPOBAHHbIE ranoreHNpoBaHHbIe yrne-
BOZOPOAbI.

3anpeljaeTca  MCMONb30BAaTL  METanMyeckmne
LWeTKN, CTanbHylo MOYanky, HaxpauHyio oymary
nnn niobble Apyrie abpasvBHble YUCTALME Cpea-
CTBa 1 MaTepuanbl ANA YUCTKI MHCTPYMEHTOB, CTe-
PUNU3ALIMOHHBIX NOAA0HOB 1 (M11) 6aKoB.

He noaBepratb MHCTPYMEHTBI, @ Takke CTepunnaa-
LIMOHHbIe NOAAOHbI 11 6aKi BO3AEACTBUIO TeMnepa-
Typ Bbiwe 141° C!

Mpn BO3BpaTe MPUHAMAIOTCA TOMbKO YKCTbIE U
AE3MH(ULMPOBAHHbIE MHCTPYMEHTbI B CTEPUIbHOM
ynaKkoBKe.

A Komnanua Sutter Medizintechnik He Hecet
OTBETCTBEHHOCTb 3a NioBble MOAMMKALMNA U3ze-
WA, NPOM3BEAEHHbIE MOCe WX MPOAAXH, UMK 3a
HECOBMIOAEHNE HACTOALUMX MHCTPYKLIUA.

Moanexwr fanbHeiwmm nsmeHeHmaM. CM. 06HOB-
NeHuA Ha caitte www.sutter-med.de.

pyccKuii

Uriin / Kullanici / mha:

Elektrocerrahi cihazlar, yalnizca egitimli saghk cal-
sanlari tarafindan kullanilabilir ve imha edilebilirler!
Bu talimatlar, elektrocerrahi tniteleri ve kullanilan
diger cihazlarla ilgili talimatlarin yerini almazlar.

Steril Degildir. A ilk kullanimdan ve diger kullanim-
lardan 6nce temizleyin, dezenfekte ve sterilize edin.

Kullanim Amac:

Cerrahi prosediirlerde duman ve sivilarin aspirasyo-
nu ve yumusak dokunun pihtilastiriimasi icin tek
kutuplu emme tlip(.

Uriin Omril;

Uriinin yasam dongusu kullanima ve kullanim
sekline baghdir. “Kullanmadan Once” béliimiinde,
Urliniin yasam dongusi bitis noktasinin belirlenme-
sine imkan saglayan spesifik gostergeler verilmistir.

Kullanmadan Once:

A\ Cihazin temizligi ve hasarsizliginin yani sira izo-
lasyonun hasarsiz oldugunu kontrol edin.

Uygun bir test cihaziyla izolasyonu test etmenizi
dneririz.

* Yalnizca giivenli ve steril Urtinler kullanin.
Yapismaz cihazlarin uglarinda belirli bir noktaya
kadar renk degisimi olmasi normal ve zararsizdir.
Elektrik izolasyonunda gozle goriiliir hasar varsa,
korozyon goriiniir durumdaysa ve/veya Uriinde ker-
tikler, oyuklar, centikler veya catlaklar varsa driinii
kullanmayin. -> Hasarli drlinleri uygun sekilde imha
edin.

A Cihazi uygun Sutter kablosuyla kullanin!
[TAB1:A-C].

Cihazi ve kabloyu yalnizca kapatiimis veya bekleme
modundaki elektrocerrahi tnitesine baglayin.

A\ Bu talimatlarin dikkate alinmamasi yaniklara ve
elektrik carpmasina neden olabilir.

A\ Tek kutuplu cihazlar igin daima hasta plagi kulla-
nin. Hasta plaginin dogru sekilde yerlestirildiginden
ve baglandigindan emin olun.

A\ Bu talimatlar, elektrocerrahi tnitesi ve kullanilan
diger cihazlarla ilgili talimatlarin yerini almazlar. Tim
uyarilari ve ikazlari okudugunuzdan emin olun ve
elektrocerrahi tinitenizin Greticisinin verdigi talimatla-
i dikkatlice izleyin.

Kullanim sirasinda:

Istenilen cerrahi etkiye ulasmak igin her zaman gere-

ken en dsik guc ayarini kullanin.

Maksimum 40 watt ile yalnizca COAG modunda kul-

lanin. Kisa vuruslarla calistirin. 15 saniyeden uzun

stireyle kesintisiz kullanimdan kaginin.

Sprey/Fulgurasyon modunda kullanmayin. Kiviicim

olusumundan kaginin.

« Cihazin uglari yaralanmaya neden olabilir.

e Cihazin uglar kullanimdan sonra isinabilir ve
yaniklara neden olabilir.

« Cihazi hastanin iizerine ya da yakinina koymayin.

« Kablolari hastayla ve diger uglarla temas etmeye-
cek sekilde yerlestirin.

* Bir sire kullaniimayacak olan cihazi hastadan
uzada yerlestirin.

« Yanici veya patlayici maddelerle birlikte veya bu
tip maddelerin yakininda kullanmayin.

Tek kutuplu emme tiipiin irigasyon cihazlariyla bir-
likte kullanirken iletken olmayan sivinin kullaniimasi-
ni oneririz.

A\ Maks. voltaj 6000 Vpp.

Cihazlarin Yeniden Kullanimi
(Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon)

Temel Talimatlar:

Yeniden kullanilabilir tiim cihazlari, ilk kullanimdan
ve diger kullanimlardan énce temizleyin, dezenfekte
ve sterilize edin.

Yalnizca riine 6zgii olan ve uygun sekilde valide
edilmis temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon pro-
seddrlerinin kullanildigindan emin olun.

Kullanilan cihazlarin (dezenfektor, sterilizator)
bakimlari ve kontrollerinin diizenli araliklarla yapildi-
§indan ve her dongu icin valide edilmis parametrele-
rin kullanildigindan emin olun.

Doktor muayenehanesi veya hastanenin hijyen tali-
matlarinin yani sira, ulusal gegerliligi olan kilavuzla-
ra ve yasal hiikiimlere uyun.

Genel bilgiler:
Emme tlpiind iyice temizleyin, dezenfekte ve sterili-
ze edin. Cihazi kablodan sékiin!

Tedavi 6ncesi:

Yapilacak temizlik islemini kolaylastirmak igin, artik
kan ve kalintilarin kullanim noktasinda kurumasina
izin vermeyin.

Kullanimdan hemen sonra (maksimum 2 saat iceri-
sinde) bytik parcalari cihazdan temizleyin.

Sadece akan su veya dezenfektan sollisyonu kulla-
nin. Dezenfektan higbir zaman aldehit icermemeli
(kan kalintilarinin yapismasini dnlemek iin), temel-
de onaylanmis bir etkinlige sahip olmali (6rn.
VAH/DGHM veya FDA onayi ya da CE isareti),
cihazlarin dezenfeksiyonuna uygun olmali ve cihaz-
larla uyumlu olmalidir (bkz. "Materyal Direnci" bélii-
mi).

Kalintilarin mandiel olarak temizlenmesi igin sadece
yumusak bir firga veya temiz yumusak bir bez kulla-
nin - asla metal firga, celik tel, ovalama pedi veya
diger asindirici temizlik yéntemlerini kullanmayin.

A\ Kalintilarin cihazdan temizlendiginden emin olun.
Yetersiz temizlik, protein kalintilarina ve dezenfek-
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siyon sirasinda proteinin cihazda pihtilasmasina ve
bu nedenle sterilizasyonu bozmasina neden olabilir.

Ug emme kontrol valfini bir parmaginizla kapatirken,
LuerLock konektdrlere bagli (minimum 20 ml hacim-
li) tek kullanimlik bir siringayla emme tiipiini bes
kez durulayin. Agikliklarin tikali olmadigindan emin
olun. Emme kanali [SEKME1:D-G] i¢in uygun bir
temizlik firgasi kullanin ve akan su altinda temizley-
in. Her iki uctaki agikliklarin tikali olmadigindan emin
olun. Temizlik firgasi ucunun emme kanalini sonun-
da gorilmesi gerekir.

Ug emme kontrol valfini bir parmaginizla kapatirken,
LuerLock konektdrlere bagli (minimum 20 ml hacim-
li) tek kullanimlik bir siringayla cihazi yeniden bes
kez durulayin.

A\ Hidrojen peroksite (Hz02) koymayin!

Otomatik TemizlikiTermal Dezenfeksiyon
(Dezenfektor/ WD [Yikayici-Dezenfektor])

Dezenfektor segiminde asagidaki noktalar goz
6niinde bulundurun:

Dezenfektorin onayli etkinligi (6rnegin DGHM
onay! veya EN ISO 15883 uyarinca CE isareti)
Yeterli durulama asamalarinin yani sira progra-
min cihazlar igin uygunlugu

Sadece steril veya kontaminasyon diizeyi diisik
suyla (maks. 10 mikrop/ml, maks. 0,25 endotoksin
tinitesi/ml) son durulama, 6rn. saflastiriimis/yik-
sek safliga sahip su

Kurutma icin yalnizca filtrelenmis hava kullanimi
Dezenfektoriin diizenli bakimi ve kontroli/kalibra-
syonu

Temizlik deterjaninin segiminde asagidaki noktalari

g0z dniinde bulundurun:

- Gelik veya plastik malzemeden yapilma cihazlarin
temizligi icin uygunluk

- Kanitlanmis etkinlige (6rnegin VAH/DGHM veya
FDA onayi ya da CE isareti) sahip ve temizlik
deterjaninizla uyumlu bir dezenfektan kullaniima-
lidir

- Deterjanlarin  cihazlarla
"Materyal Direnci" bollimi)

uyumlulugu  (bkz.

Konsantrasyon, islatma siiresi ve durulama
spesifikasyonlar ile ilgili olarak deterjan Greticilerinin
talimatlarina uyun.

Prosedir:

1. Cihazlar dezenfektére alin. Cihazlarin birbirleri-

ne temas etmediginden emin olun.
LuerLock'a bagli olan emme tiipiinii dezenfekto-
rin durulama portuna baglayin. Agikliklarin tikali
olmadigindan emin olun. Eger gerekiyorsa
temizlik teli/firgasi kullanin [TAB1:D-G].

2. Programi baslatin. Asagida belirtilen valide edil-
mis temizlik/dezenfeksiyon déngii parametreleri-
ne uyun.

3. Program bittikten sonra cihazlarin baglantisini
kesin ve dezenfektorden gikarin.

4. Dezenfektorden cikardiktan hemen sonra cihaz-
lari kontrol edin ve paketleyin, eder gerekiyorsa
temiz bir yerde ek kurutma uygulayin (bkz.
"Kontrol", "Bakim" ve "Paketleme" bolimleri).

Yukarida belirtilen prosedir uyarinca cihazlarin etki-
li otomatik temizlik ve dezenfeksiyona olan uygunlu-

qu,

Miele dezenfektor G7836 CD (termal dezenfeksiyon,
Miele & Cie GmbH Co., Giitersloh, DE) ve deconex
ALKA ONE-x temizlik deterjani (Borer Chemie,
Zuchwill, CH) kullanilarak bagimsiz, akredite edilmis
bir test laboratuvari tarafindan gosterilmistir.

Temizlik:

Temizlik sicakhigr: 70+2°C,

1slatma stiresi: 5 dak.,

temizlik deterjani: deconex ALKA One-x,
konsantrasyon %0,5 (5ml/l)

Termal dezenfeksiyon:

Dezenfeksiyon sicakligr: 90+2°C,
1slatma siiresi: 5 dak.

Kontrol

Temizlikten ya da temizlik/dezenfeksiyondan sonra
tiim cihazlari korozyon, hasar gérmis ylzeyler veya
kalintilara kars! kontrol edin. Hasarli cihazlari kullan-
mayin. Temiz gérlinmeyen cihazlarin, yukarida belir-
tilen talimatlara gére tekrar temizlenmeleri ve dezen-
fekte edilmeleri gerekir.

Bakim
Cihaz yaglari/makine yaglari kullanmayin.

Sterilizasyon igin Paketieme

Temizlenmis ve dezenfekte edilmis cihazlar asagi-

da belirtilen gereksinimleri karsilayan, tek kullanim-

ik sterilizasyon paketlerine (tekli veya iftli) yerlesti-

rin:

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA onayli

Buharli sterilizasyona uygun (sicaklik direnci en

az 141°C'ye kadar, yeterli buhar gegirgenligine

sahip)

Sterilizasyon paketinin yani sira cihazlari mekanik

hasara kars! yeterince koruyan

- Sterilizasyon kabi dreticisinin talimatlarina gére
diizenli bakim yapilan.

Sterilizasyon

Yalnizca asagida listelenen sterilizasyon yontemleri-
ni kullanin. Diger sterilizasyon prosedirlerini kullan-
mayin.

TURKGE

Cihazlar, asagida belirtilen valide edilmis parametre-
lere gére buharli sterilizasyonla sterilize edilebilirler:

Yontem Maruziyet ~ Maruziyet ~ Kurutma
Sicakligi  Stresi Stiresi

Parcali 132°C 3 min. 30 min.

vakum

(dinamik hava

temizligi)

Buharli sterilizasyon

- EN 13060 ve EN 285 uyarinca buharli sterilizator
EN ISO 17665 (6nceki EN 554/ANSI AAMI ISO
11134) uyarinca dogrulama, gegerli 1Q/0Q (hiz-
mete alma) ve iriine 6zgli performans spesifika-
syonu [PQ])

138°C'lik maksimum sterilizasyon sicakligi (arti
EN SO 17665 [6nceki EN 554/ANSI AAMI ISO
11134] uyarinca tolerans)

=> Yilksek sicakliklar ve uzun maruziyet stireleriyle
sterilizasyon, cihazin yasam déngtisiini kisaltir.
Cihazin sterilizasyondan sonra kurutuldugundan
emin olun.

Flas sterilizasyon prosedurtinii kullanmayin.

Kuru 1s1 sterilizasyonu, radyasyon sterilizasyonu,
formaldehit ve etilen oksit sterilizasyonu ya da plaz-
ma sterilizasyonu kullanmayin.

A\ Prionlarin (CJD) bulasmis olabilecegi cihazlari
imha edin. - Tekrar kullanmayn!

Saklama/Tagima:

Sterilizasyondan sonra, cihazlari sterilizasyon kapla-
rinin iginde kuru ve tozsuz bir yerde saklayin.
Dogrudan giines I1s1§ina maruz birakmayin.

Materyal Direnci

Temizlik veya dezenfeksiyon deterjaninin bilesenleri
arasinda asagida listelenen maddelerin bulunmadi-
gindan emin olun:

Organik, mineral ve oksitleyici asitler (kabul edilen
minimum pH degeri 5,5'tir)

Giicli sudkostik (kabul edilen maksimum pH
degeri 12'dir)

Organik solventler (6rn. aseton, eter, alkol, ben-
zin)

Oksitleyici ajanlar (6rn. peroksit)

Halojenler (klorir, iyot, bromir)

Aromatize, halojenli hidrokarbonlar

Cihazlari, sterilizasyon tepsilerini ve/veya sterilizasy-
on kaplarini temizlemek icin metal firga, celik tel,
ovalama pedi veya diger asindirici temizlik yontem-
lerini kullanmayn.

Cihazlari, sterilizasyon tepsilerini ve sterilizasyon
kaplarini 141°C'nin Uzerindeki sicakliklara maruz
birakmayin!

iadelerde yalnizca steril pakette, temizlenmis ve
dezenfekte edilmis cihazlar kabul edilecektir.

A\ Sutter Medizintechnik Girlin satin alindiktan sonra
Uriinde yapilan degisikliklerden veya bu talimatlara
uyulmamasindan sorumlu tutulamaz.

Belirtilen bilgiler degistirilebilir. Guincellemeler
www.sutter-med.de adresinden edinilebilir.
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