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Classic/Classic Micro
SELECTAL™

SuperGliss®/ SuperGliss®ELP
SuperGliss®TEQ/ SuperGliss®zhora
Irrigation/Suction

REF:

70 01 50 — 70 03 99 - incl. S, SV, SV1, SV2, F

70 07 00 — 70 07 99 - incl. S, SV

70 08 00 — 70 08 99 - incl. S, SV

702100 -70 22 99 - incl. S, SV

78 01 30 — 78 69 99 — incl. SG, SGS, SGSV, SGSSV, SL, SLS, SGZ, SGSZ
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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

MpopaykT / non3eatenu / U3XBbLpNsAHe:

EneKTpoX1pypruuHnTe NprHaanexHoCTV TpsibBa fia Ce N3Non3BaT u U3XBbPIAT CaMo OT KOMMETEHTEH
MeA1LMHCKN nepcoHan!

Tasn WHCTPYKUMS He 3amecTBa MPOYUTAHETO Ha WMHCTPYyKUWsiTa 3a ynoTpeba Ha M3nonseaHvs
€reKTPOXMPYPIUYeH ypes 1 Ha ApYruTe NpUHaANEkRHOCTH.

A\ HecTepuneH. Moy1cTBaitTe 1 CTepunuanpaiiTe Npeam mbpBOTO M BCAKO CeABaLLo M3MNon3BaHe.

YnoTtpe6a no npeaHasHayeHue:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro n
Selectal™ GunonsipHn NHCETM 3a Koarynauws Ha n3bpaHa TbkaH.

Sutter GUNONAPHN BaKyyMHM NUHCETW 3a ynoTpeba B enekTpoXMpyprisita 3a koarynauns Ha TbkaH
1 BCMyKBaHe Ha TeYHOCTU.

Sutter GUNONSPHU NPOMUBHW NUHCETU 3a ynoTpeba B ENEKTPOXMPYPrisiTa 3a Koarynaumus Ha TbkaH 1
nofaBaHe Ha TEYHOCT [0 u3bpaHa ThKaH.

MpoabnxuTenHocT Ha ynoTpeba:
Mpy LenecbobpasHo M3non3BaHe MoraT fa ce UMaT NpeaBuA Ha-Manko 20 uukbia Ha cnepsalya
ynotpeba.

Mpeau usnonssaxero:

A\ Tpean BCSIKO U3Mor3BaHe NpoBepsiBaiiTe MPOAYKTa 3a YMCTOTA, MeXaHN4Ha (yHKLMS 1 U3npaBHa
u3onaums.

MpenopbyBame NpoBepka Ha u3onaumaTa ¢ NOAXOAALL U3NUTaTeneH ypen.

A\ W3nonsBaiite camo 13npaBHU 1 CTEPUNN3MPaH npoaykTu!

/13BeCTHO OLBETSBaHE Ha HernperapsilLuTe BbPXOBE HA MHCTPYMEHTa e HopMarnHo 1 Ge3onacHo.

MpucveanHsBaiiTe nuHceTata M kabena camo KbM W3KMIOYEH EneKTPOXUPYPrideH ypea wnu B

pexum Ha rotoBHocT (Standby). HecnaseaHeTo Ha Tean ykasaHusi MOXe [a AoBefe A0 U3rapsiHus

1 enekTpuyeckn yaapu!

3a fonbhHUTenHa MHdopMaUKMs OTHOCHO enekTpuyeckata GesonacHocT npenopbyBame DIN EN

60601-2-2 Mpunoxetne 1.

EnekTpoxupypruynu kabenu:

Sutter GunonspHUTe NUHCETW ca NpeHasHayeHn 3a ynotpeba ¢ GUNONSAPHU cUNMKoHoBW kabenu ¢
US umdTOB Lencen unu eBponencky TUN CBbp3BaHe C Miocka LWKHa, YUUTO npousoauTen e Sutter
Medizintechnik GmbH.

Mo Bpeme Ha U3non3BaHeTo:

PaGoTeTe BMHark ¢ Hai-HUCKkaTa HacTpoiika Ha MOLLHOCTTa, HeobxoauMa 3a XenaHus XUpypruyeH

edexT.

A\ MakcumarnHo fonyctMo Hanpexenue 500 Vp

/\ Pe[10BHO N3TpMBaMTE OCTATbLMTE OT KPBLB W ThKaH OT BbPXOBETE.

/\ BbpxoBeTe Ha nuHceTaTa mMorar Aa npeauaBukaT HapaHsaHus!

/\ BbpxoBeTe Ha nuHceTata MoraT [a Ce HaropelsT Cref W3non3BaHeTo TONkoBa, Ye Aa
npean3suKkaT uarapsHus!

/\ Hukora He ocTaBsfiTe MHCTPyMeHTa BbpXy NaLMeHTa Unn B HenocpeAcTBeHa 6nmaoct 4o Hero!
Mocra.siite kabena Ha M30MMPaHO OT NauWeHTa MSCTO U CbXpaHsiBalTe Ha U30NMPaHO MSCTO
HEeN3non3BaHuTe NHCTPYMEHTU.

/\ He v3nonsealite nNpu Hanuune Ha 3ananumu Ui ekcrioavBHM BelyecTsal

MoproToska 3a cnefgalla ynotpeba:

06wWm yKasaHus:

CbbntoaaBaliiTe HaLWoHanHUTE AUPEKTVBY U pasnopenbu!

PasenuHsBalite MHCTpyMeHTa OT kabena!

Lisnata noaroToBka 3a cneagalua ynotpeba BknioYBa npeaBapuUTernHO NOYMCTBaHe, MoYnCTBaHe /
Le3nHDEKLNS 1 CTepUnM3aLms.

A\ Mopaam echeKTBHOCTTa 1 MOBTOPSIEMOCTTa Ha pesynTaTuTe BuHarv TpsibBa 4a ce npeanoynta
MalLLUMHHO noyucTBaHe / Ae3nHdekums!

/\ BuHarn u3BbpLIBAiiTE MalMHHA NOATOTOBKAa 3a crefpawa ynotpeba Ha npomuBHWTE U
BaKyyMHUTE NinHceTy!

/\ He noctassiite BbB BogopoaeH nepokeng (H,0,)!

A\ He orbBaiiTe HaBbH NuHceTaTa, 3a Aa paswupute oteopa ! (FIG.1)

MpeaBapuTenHo noyncTeaHe:

+ He ocTaBsiiTe ocTaTbLuTe OT KPbB W ThKaH Aa W3CbXHAT, a M NpomuBaiiTe Aobpe CbC CTyaeHa

Bofa cnep makc. 1 yac! EBeHT. u3nonseaiite Mekv YeTku (He TeneHa yeTtka unu ap. nofobHm)

« [py NpOMMBHUTE W BaKyyMHUTE MWUHCETU Ce yBepeTe Mpeau MpOMWBAHETo, Ye OTBOpUTE ca
cBobogHu. Mpu HeobxogumocT u3nonaeaiTe nouncteawa Ten / yetka (TAB1:A). lNpomugaiite
NYMEHUTE Ha MHCTPYMEHTUTE NeT MbTW CbC CMPWHLIOBKA 3@ €AHOKpaTHa ynoTtpeba (MUHMManeH
obem 50 ml) 1 AUPEKTHO NpUCbeanHsSBaHE KbM HanuyHus Luer-Lock HakpanHuk.

« [pn NpeABapUTENHOTO NOYNCTBAHE 3a[BWKETE HEKOINKOKPATHO NOABMKHUTE YacTW HacaM 1 HaTam.

PbYHO nouncTBaHe M ge3nHgekuus:

CTbnKa Ha NOYUCTBAHETO Onucanue

MpeaBapuTenHo nouncTBaHe 5 MUHYTW NpOMMBaliTe MO CTyAeHa BoAa, KaTo npu ToBa
3a/ieiicTBalNTE NOABUXKHUTE YacTu.

O6paboTBaitTe MHCTPYMeHTa € Meka YeTka (Hanp. MED100.33
Medisafe GmbH) goToraea, gokaTo He ce BxAaT noseye

ocTaTbLm.

YnTpasByk 1 Ae3nHbekums YntpasBykoBa BaHa 35 kHz npu craitHa Temnepartypa,
10 MMHYTW, NOYUCTBALL, CbOTB. Ae3NH(EKLMOHEH Pa3TBOp

2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

[onbnHUTENHO noyncTBaHe MpomuiiTe TpyaHUTE 3a MOYMCTBAHE MECTa EBEHT. 20 CcekyHan
C NMoYuCTBALL, NUCTONET, Cried TOBa NPOMUITE Lenus

WHCTPYMEHT 30 CeKyHau C ieMrHepanuanpaHa soia.

[Joka3atencrsBoTo 3a npuHYNNHATA rO4HOCT HA MHCTPYMEHTUTE 38 PbYHO MOYUCTBAHE N AEe3NHGDEKLNS
e [PpUBEAEHO OT He3aBucuMa akpeauTipaHa u3nutatenHa naboparopus fpu U3non3saHe Ha
[IE3MHEEKLNOHHOTO CPEACTBO 3a MHCTPymeHTH Bomix® plus (Bode Chemie) ¢ koHyeHTpauyms 2 %,
oryert 3a narmtanmata Ne 07015-2 ot 24.11.2015.

MawmnHHO nouncTBaHe 1 Ae3nHdekLus:

Mpu n3bopa Ha ypen 3a nounctsaHe w aesnHdekums (YM[) BHumasaiite 3a Tosa, YI[ aa uma
nposepeHa ecbekTBHoCT (Hanp. DGHM unn FDA paspetuenue, cbots. CE mapkupoBka, cbobpasHo
EN ISO 15883).

* Moctasete uHcTpymeHtuTe B Y. MNpn TOBa BHUMaBalTe MHCTPYMEHTUTE [ia He ce JoKOCBaT U Aa
Ce CbxpaHsaBaT 6esonacHo.

« TaBuTe 3a CbXpaHeHue Ha uHcTpymeHTute (TAB1:B), konto moraT Aa ce nonyyar kato onums,
rapaHTupat 6e30MacHO CbXpaHeHue.
3a no-Ao6bp pesynTar OT NOYUCTBAHETO, KaHaNUTe Ha MPOMUBHUTE W BaKyyMHUTE MUHCETU MoraT
[la ce cBbpXKaT kbM U3Bofa Ha YI[ 3a npomMuBaHe Npu 13non3BaHe Ha HanuM4yHUTe HakpaHUuy
Luer-Lock.

MporpamHm cTbNKKU NapameTpu

MpenBaputenHo npomvBaHe 1042 °C, 1 muHyTa

Mounctsae ¢ 0,5 % (5 ml/nutbp) deconex® 28 ALKA ONE-x

70%2 °C, 5 MUHYTH

[JonbnHuTenHo npommeaHe 1042 °C, 1 MuHyTa

TepmuyHa aesuHdekLms 90+2 °C, 5 MuHyTH

HokasarencTsoro 3a npuHLYNIHATa roHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 38 eqheKTUBHO MaLLUMHHO MOYUCTBAHE
W [e3nHpeKyns e npuBeaeHo OT He3aBucuMma akpeauTvpaHa wu3nuratenHa nabopatopus npu
usnon3sare Ha ypeda sa aesuHepexyns Miele G7836 CD (tepmumana pesuHepexyms, Miele & Cie.
GmbH & Co., lotepcio) u Ha noynctaawjoto cpegeTBo deconex® 28 ALKA ONE-x ¢ KoHLeHTpaLms
0,5 % (Borer Chemie AG, L{yxsun, LLIBesiyapus), otyert 3a uanutarmsrta Ne 111738-10 ot 11.05.2011.

* Mons umaiite npeasua: openocoyeHnTe AaHHW ca BanuaMpaHu AaHHW 32 MUHWMarHO Bpeme
33 YCMEeLHO MoYMCTBaHe NMpU OMMUCaHWUTe MPOrpamMHU CTbKA. PasnuyaBaluute ce TEXHOMOTUYHN
napameTpy (Mo-ronsiMa NPOABLIKUTENHOCT Ha NOYUCTBAHETO, KAKTO U MO-BUCOKUTE TEMMepaTypy Ha
nouncteaHe 40 95 °C) He BPeAsT Ha MHCTPYMEHTUTE U Ca JOMYCTUMM CbIMacHo Aj-KOHLieNLuATa,
cpB. Ag-cToiHocT>3000. Mpu 13non3eaHe Ha ApYro NOYMCTBALLO CPEACTBO M3Mon3paiTe camo
Tak1Ba NOYMCTBALLW CPEACTBA, YNWUTO CBOWCTBA Ca CPABHUMM C TE3WN HA NOYMCTBALLOTO CPeacTBO
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Hanp. no oTHolleHne Ha pH-CTOIHOCTTa, KakTo W
CbBMECTUMOCTTa CMpSIMO nnacTMacu. B cnydan Ha CbMHeHMe ce CBbpXeTe CbC CbOTBETHUS
[l0CTaBYMK, CbOTB. OTTOBOPHMKA 3a XUTMeHaTa.

KoHTpon:
Mpean cTepunuaaumsiTa W3BbPLIETE BU3yaneH KOHTPON W MpOBEpka 3a HeusnpaBHa u3onauus,
UNCTOTA U HEBPEAMMOCT Ha MHCTPYMEHTA.

MNopapbxkka:
Hama

OnakoBka:

OnakoBaliTe MOYUCTEHUTE M AE3NHMEKUMPaHN MHCTPYMEHTU B OMakoBKM 3@ CTepunu3auns 3a

efiHokpaTHa ynoTpeba (eanHn4YHa U ABOVHA OMakoBKa) UNW YBUIATE WHCTPYMEHTa, CbOTB. TaBaTa C

MOYNCTEHNTE M [Ee3MH(EKLMPaHN MHCTPYMEHTU, B MaMy4Ha Kbpna W r1 NoCTaBeTe B KOHTEHepH 3a

crepunuaauusi (TAB1:C, D), kouTo CbOTBETCTBAT Ha CNIEAHUTE U3VNCKBAHNS:

+ EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

* MOOXOASALWM ca 3a napHa cTepunusauus (TepmoyctonmumBocT Ao MuH. 141 °C pgocTaTbyHa
napornpoH1LIaeMocT)

* joCTaTbyHa 3alluTa Ha WHCTPYMEHTUTE, CbOTB. ONAKOBKUTE 3a CTEPUNU3aLMsi, OT MEXaHUYHU
nospeau

Crepunusaums:

CTepunuauparite camo NoYMCTEHU U Ae3nHDEKLMPaHN NPOSYKTY.

* NapHa cTepunusauus, napeH crepunusatop cbobpasHo EN 13060, cboTs. EN 285, u BanuaupaH
cbrnacHo EN ISO 17665

MporpamHu cTHLNKK NapameTpu
MeTton dpakuMoHNpaH Bakyym (AUHaMUYHO
BaKyymupaHe)

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

MUH. 3 MUHYTW

TemnepaTypa Ha cTepunusaums

Bpeme 3a cTepunusauvs (Bpeme Ha npecTon
npu TemrepatypaTa Ha CTepunuaauns)

Bpeme 3a n3cbxsaHe 30 MUHYTH

HokasarencrsoTo 3a npuHYNIHaTa roqHoCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a eqOeKTUBHA napHa CTepUIN3ayms
€ [pUBEAEHO OT He3aBUCUMAa aKPEaUTUPAaHa W3NUTATENHa nabopaTtopus, OT4ET 3a U3NUTaHUSTa
111739-10 or 07.06.2011. 3a 1asu yen bsxa B3eTV MpeaBug TUIUYHUTE YCII0BUS B KITUHUYHATA U
nieKkapekara npakTvka, KakTo v OfncarHus ro-rope MeToz.

A\ He cTepunuaupalite B ropeLy Bb3agyx!

A\ He crepunuanpaiite 8 STERRAD®!

A\ YHULLOXETE MHCTPYMEHTA NP NOTEHLMANEH KOHTAKT ¢ NpuoHK (CJD — 0nacHOCT OT KOHTaMUHALMS)
1 He T0 M3Mon3BaiiTe 0THOBO.

CbxpaHeHue / TpaHCcnopT:
CbXxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo MsCTO. [1aseTe OT cnbHYeBuTE Mbun. ChXpaHsiBalTe U TpaHCNopTUpaiTe B
6e3onacHu cbjoBe / ONakoBKU.

Mpn o6paTHu npaTky M3npaljanTe camo MOYUCTEHW W Ae3nHGEKUMpaHu NPOLYKTU B CTEPUIHM
OMaKoBKY.

Bcako M3MeHeHWe Ha npogykTa WNW OTKMOHEHWE OT Tasn MHCTpykuus 3a ynotpeba Boan [0
U3KIKOYBaHe Ha 0TroBopHocTTa oT Sutter Medizintechnik.

3anasBame cv NpaBoTO Ha NPOMeHU. AKTyanHaTa Bepcust € AoCTbrHa B: www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Produs / Utilizator / Gestionare deseuri:

Accesoriile pentru electrochirurgie pot fi utilizate si gestionate ca deseu doar de catre personalul
medical competent!

Aceste instructiuni nu scutesc personalul de obligativitatea de a citi instructiunile de utilizare a apara-
tului de electrochirurgie si a altor accesorii utilizate.

A Nu este sterilizat. Inainte de prima utilizare si apoi inainte de fiecare utilizare se va curata si
steriliza.

Utilizare in conformitate cu destinatia instrumentelor:

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

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

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

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

Inainte de utilizare:

A\ Inainte de fiecare utilizare produsul se va verifica sa fie curat, functionarea mecanica sa cores-
punda si izolatia sa fie intacta.

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

A\ Utilizati numai produse ireprosabile si sterile!

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

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

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

Pentru informatji suplimentare cu privire la siguranta electrica va recomandam standardul DIN EN

60601-2-2 Anexa 1.

Cabluri electrochirurgice:

Pensele bipolare Sutter sunt destinate utilizarii impreuna cu cabluri bipolare din silicon cu fise tip

stift US sau cu racord european tip neted, a caror producator este societatea Sutter Medizintechnik

GmbH (S.R.L.).

in timpul utilizarii:

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

A\ Tensiunea max. admisa 500 Vp

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

A\ Varfurile pensei pot cauza vatamari!

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

A\ Nu lasati niciodata instrumentele s& stea pe pacient sau in imediata sa apropiere! Pozatj cablurile
astfel incat sa protejati pacientul, iar instrumentarul nefolosit depozitati-l in locuri izolate.

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

Reprocesarea:

Indicatii generale:

Respectati directivele si normativele nationale in vigoare!

Decuplati instrumentul de cablu!

Reprocesarea cuprinde curdtarea prealabild, curatarea / dezinfectarea si sterilizarea.

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

A\ Reprocesati pensele cu irigare si cele cu aspirare intotdeauna prin procese mecanizate!

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

A\ Nu indoiti penseta in afara! (FIG1)

Curéatarea prealabila:

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

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

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

Curatare si dezinfectare manuala:

Dovada caracterului de conformitate al instrumentelor pentru efectuarea curéfarii si dezinfectarii
manuale a fost obtinuta de un laborator de incercari acreditat independent, cu ajutorul instrumen-
telor de dezinfectare Bomix® plus (Bode Chemie), cu o concentratie de 2 %, raport de verificare nr.
07015-2 din 24.11.2015.

Curatarea si dezinfectarea efectuata prin procese mecanizate:
La selectarea aparatului de curatare si dezinfectare (RDG) aveti in vedere ca RDG sa posede o
eficacitate verificata (de ex. avize DGHM sau FDA, resp. marcajul CE corespunzator EN ISO 15883).

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

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

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

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

Pasii programului Parametri

Curatare prealabila 1042 °C, 1 minut

Curatare cu solutie deconex® 28 ALKA ONE-x | 7042 °C, 5 minute
n concentratie de 0,5 % (5 ml/litru)

Curatare ulterioara 102 °C, 1 minut

Dezinfectare termica 90+2 °C, 5 minute

Pasul de curatare Descriere

Curatarea prealabila Clatiti timp de 5 minute sub jet de apa rece, resp. curatati cu o
perie moale (de ex. cea de la MED100.33 Medisafe GmbH) atata

timp pana nu mai sunt urme vizibile.

Ultrasunete si dezinfectarea | Baie de ultrasunete la 35 kHz la temperatura camerei, timp de
10 minute, solutie de curatare, resp. de dezinfectare 2 % Bomix®

plus (Bode Chemie).

Curatare ulterioara Portiunile greu de curatat se pot clati evtl. timp de 20 s cu un
pistol de curatare, apoi se clateste intregul instrumentar timp de

30 secunde cu apa demineralizata

Dovada caracterului de conformitate al instrumentelor pentru efectuarea curédtarii si dezinfectarii
mecanice a fost obtinutd de catre un laborator de incercari acreditat independent, utilizand aparatul
de dezinfectare Miele G7836 CD (dezinfectare termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) si a
agentului de curéfare deconex® 28 ALKA ONE-x in concentrafie de 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuch-
wil, Elvetia), Raport de verificare nr. 111738-10 din 11.05.2011.

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

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

intretinere:
Nu necesitéa

Ambalaj:

Ambalati instrumentele curatate si dezinfectate in ambalaje sterile de unica folosinta (ambalaj simplu
sau dublu) sau impachetati instrumentul, resp. tavita cu instrumentele curatate si dezinfectate ntr-o
laveta de bumbac si depozitati-le impreuna in containere de sterilizare adecvate (TAB1:C, D), care
corespund urmatoarelor cerinte:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

suficienta la aburi)
« protectie adecvata a instrumentelor, resp. a ambalajelor sterile impotriva unor deteriorari mecanice

Sterilizare:

Sterilizati numai produse curatate si dezinfectate.

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

Parametri
Vid fractionat (evacuare dinamica)

132 °C (max. 138 °C plus toleranta
corespunzatoare EN ISO 17665)

Pasii programului

Procedeu
Temperatura de sterilizare

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

Dovada caracterului de conformitate al instrumentelor pentru efectuarea uner sterilizari cu aburi
efective a fost obfinutd laborator de incercari acreditat independent, raport de verificare 111739-10
ain 07.06.2011. In cadrul acestora au fost luate in considerare condifiile tipice din spitale si cabinete
medicale, precum §i procedura descrisa mai sus.

A\ Nu sterilizati cu aer cald!

A\ Nu sterilizati in STERRAD®!

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

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

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

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

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

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

Slovensky D

Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

Elektrochirurgické prislusenstvo smie aplikovat a likvidovat iba odborny medicinsky personal!

Tento ndvod nenahradza precitanie navodu na pouZivanie pouzitého elektrochirurgického pristroja
a dalSieho prislusenstva.

A\ Nesterilné. Pred prvou a kazdou dal$ou aplikaciou vycistite a vysterilizujte.

Pouzivanie na uréeny ucel:

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

Sutter bipolarne sacie pinzety na pouzitie v elektrochirurgii na koagulovanie tkaniv a odsavanie
tekutin.

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

Zivotnost’
Pri odbornej aplikacii minimalne 20 regeneranych cyklov.

Pred aplikaciou:

A\ Pred kazdou aplikaciou skontrolujte produkt vzhladom na Cistotu, mechanicku funkciu a
neporusenu izolaciu.

Odporu¢ame kontrolu izolacie pomocou vhodného skusobného pristroja.

A\ Pouzivajte iba bezchybné a sterilizované produkty!

Urcité sfarbenie hrotov instrumentov non-Stick je normélne a nesporné.

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

NedodrZiavanie moze viest k popaleninam a zasahom elektrickym pradom!

Pre dalSie informéacie vzhlfadom na elektrickii bezpecnost odpori¢ame DIN EN 60601-2-2, priloha 1.

Elektrochirurgické kable:

Bipolarne pinzety Sutter st uréené na pouZitie s bipolarnymi silikénovymi kablami s US-konektormi

s kolikmi alebo eurépskou plochou pripojkou, ktorych vyrobcom je spolo¢nost Sutter Medizintechnik

GmbH.

Pocas aplikacie:

A\ Maximalne dovolené napétie 500 Vp

A\ Pravidelne utierajte z hrotov zvy3ky krvi a tkaniva.

A\ Hroty pinzety mozu sposobit poranenia!

A\ Hroty pinzety mozu byt po aplikacii tak hortce, Ze sposobia popaleniny!

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

A\ NepouZzivajte v pritomnosti horfavych alebo vybusnych latok!

Opétovna uprava:

Vseobecné upozornenia:

Dodrziavajte narodné smernice a ustanovenia!

Odpojte instrument od kabla!

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

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

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

A\ Pinzetu neohynajte od seba! (FIG1)

Predbezné ¢istenie:

+ Krv a tkanivo nenechajte vysusit, ale max. po 1 h dokladne vyplachnite studenou vodou! Prip.
pouzite makké kefy (napr. drotend kefa a. i.)

« Pri oplachovacich a sacich pinzetach sa pred preplachnutim uistite, Ze su otvory volné. Pripadne
pouzite Cistiaci drot / kefu (pozri TAB1:A). Dutiny inStrumentov oplachnite patkrat s jednorazovou
striekackou (minimalny objem 50 ml) a priamym pripojenim na existujuci Luer-Lock.

« Pri predbeznom ¢isteni pohybujte pohyblivymi dielmi viackrat sem a tam.

Manualne ¢istenie a dezinfekcia:

Krok cistenia Popis

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

dovtedy, kym nebudu viac viditelné ziadne zvysky.

Ultrazvuk alebo

Ultrazvukovy kupel 35 kHz pri izbovej teplote, 10 minut, Eistiaci, resp.
dezinfekcia i

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

Dodatocné Cistenie Miesta, ktoré sa tazsie Cistia, prip. oplachnite 20 s Cistiacou pistolou,
nasledne vyplachnite cely instrument 30 sekind demineralizovanou

vodou.

Dbkaz zdsadnej vhodnosti instrumentov pre manuéine Cistenie a dezinfekciu bol podany prostrednic-
tvom akreditovaného skusobného laboratdria za pouZitia dezinfekéného prostriedku na instrumenty
Bomix® plus (Bode Chemie) s koncentréciou 2 %, sprava z testu ¢. 07015-2 z 24.11.2015.

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

+ Vlozte inStrumenty do RDG. Pritom davajte pozor na to, aby sa inStrumenty nedotykali a aby boli
bezpecne ulozene.

« Volitelne dostupné skladovacie podnosy (TAB1:B) zaru¢uju bezpe¢né skladovanie.
Pre zlepSeny vysledok Cistenia sa mozu dutiny oplachovacich a sacich pinziet pripojit za pouzitia
existujucich pripojok Luer-Lock na oplachovacej pripojke RDG.

Parameter

10£2 °C, 1 mindta
7042 °C, 5 minut
10£2 °C, 1 minata
90+2 °C, 5 minut

Kroky programu:

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

Dodatocné oplachovanie

Tepelna dezinfekcia

Dbkaz zasadnej vhodnosti instrumentov pre ucinné strojové Cistenie a dezinfekciu bol podany

prostrednictvom nezavislého akreditovaného skusobného laboratdria za pouZitia dezinfektora Miele

G7836 CD (tepelna dezinfekcia, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) a Cistiaceho prostriedku

deconex® 28 ALKA ONE-x s koncentrdciou 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Svajciarsko), sprava

Zz testu ¢. 111738-10 z 11.05.20171.

+ Zohladnite, prosim: Hore uvedené tdaje st overené minimalne ¢asové udaje pre Uspesné Cistenie
pri popisanych krokoch programu. Odchylujuce sa procesné parametre (dlh$i ¢as Cistenia, ako aj
vy3Sie teploty Cistenia do 95 °C) neskodia instrumentom a su dovolené podla konceptu Ag-, porovn.
hodnota Ay>3000. Pri pouZiti iného ¢istica pouzivajte iba také Cistice, ktoré maju porovnatelné
vlastnosti k Cisticu deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), napr. vzhladom na pH-hodnotu, ako
aj znasanlivost voci plastom. V pripade pochybnosti sa skontaktujte s kompetentnym dodavatelom,
resp. osobu poverenou hygienou.

Kontrola:
Pred sterilizaciou vykonajte vizudlnu kontrolu a preverenie vzhladom na neporusent izolaciu, Cistotu
a integritu inStrumentu.

Udrzba:
Ziadna

Balenie:

Vycistené a dezinfikované inStrumenty zabalte do obalov na jednorazovu sterilizaciu (jednoduché
balenie alebo dvojbalenie) alebo instrument, resp. podnos s vycistenymi a dezinfikovanymi instru-
mentmi prehodte bavinenou utierkou a skladujte spolu so sterilizacnymi kontajnermi (TAB1:C, D),
podfa nasledovnych poZziadaviek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
+ vhodné pre sterilizaciu parou (teplotna odolnost do min. 141 °C, dostato¢na priepustnost pary)
+ dostatocna ochrana intrumentov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanickymi pokodeniami

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

Kroky programu: Parameter

Metdéda Frakcionované vakuum (dynamické evakuovanie)

Teplota sterilizacie 132 °C (max. 138 °C vratane tolerancie podia

EN ISO 17665)

Cas sterilizacie (¢as zastavenia pri teplote | min. 3 minGty
sterilizacie)
Cas susenia 30 mindt

Dbkaz zasadnej vhodnosti instrumentov pre Ucinnu sterilizaciu parou bol podany prostrednictvom
nezavislého akreditovaného skusobného laboratdria, sprava z testu 111739-10 z 07.06.2011. Pritom
boli zohladnené typické podmienky na klinike a v lekdrskej praxi, ako aj hore popisany postup.

A\ Nesterilizovat v horicom vzduchu!

A\ Nesterilizovat v STERRAD®!

A\ Indtrument pri potencidlnom kontakte s priénmi zniéte (CJD — nebezpedenstvo kontaminacie) a
nepouzivajte znova.

Skladovanie / Preprava:
Skladovat v suchu. Chranit pred slneénym Ziarenim. Uskladnit a prepravovat v bezpe¢nych nad-
obé&ch / obaloch.

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

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

Zmeny vyhradené. Aktudlna verzia k dispozicii na stranke www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Slovenski (s

Izdelek / Uporabnik / Odlaganje:

Elektrokirurski pribor lahko uporablja in med odpadke odlaga samo strokovno medicinsko osebje!
Ta navodila ne nadomes$¢ajo branja navodil za uporabo uporabljene elektrokirurske naprave in druge
opreme.

A\ Ni sterilno. Ocistite in sterilizirajte pred prvo in vsako drugo uporabo.

Pravilna uporaba:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro in
Selectal™ bipolarne pincete za koagulacijo selektiranega tkiva.

Sutter bipolarne sesalne pincete za uporabo v elektrokirurgiji za koagulacijo tkiva in odsesovanje
tekocin.

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



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

Pred uporabo:

A\ Pred vsako uporabo preverite, ali je izdelek &ist, njegovo mehansko delovanje in brezhibno
izolacijo.

Priporo¢amo preverjanje izolacije z ustrezno preizku$evalno napravo.

A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

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

Pinceto in kabel priklju¢ite samo na izklopljeno elektrokirursko napravo ali v na¢inu Standby - nacin

pripravljenosti. Neupostevanje lahko pripelje do opeklin in elektri¢nih udarov!

Za nadaljnje informacije glede elektricne varnosti priporo¢amo DIN EN 60601-2-2, dodatek 1.

Elektrokirurski kabel:
Sutter bipolarne pincete so namenjene za uporabo z bipolarnim silikonskim kablom, z vticem US ali
evropskim ploskim priklju¢kom, katerega proizvajalec je Sutter Medizintechnik.

Med uporabo:

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

/\ Najvisja dovoljena napetost 500 Vp

A\ S konic redno brisite ostanke krvi in tkiva.

/\ Konice pincet lahko povzrocijo poskodbe!

A\ Konice pincet so lahko po uporabi tako vroge, da povzrogijo opekline!

A\ Instrumentov nikoli ne odlagajte na pacienta ali v njegovo neposredno blizino! Kabel poloZite
izolirano stran od pacienta in izolirano hranite neuporabljene instrumente .

A\ Ne uporabljajte v blizini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

Ponovna uporaba:

Splosna opozorila:

Upostevajte nacionalne smernice in dolocila!

Instrument locite od kabla!

Celotna ponovna uporaba vklju€uje predhodno ¢is¢enje, ¢iscenje / dezinfekcijo in sterilizacijo.

A\ Zaradi ucinkovitosti in ponovljivosti je treba vedno izvesti strojno ¢iscenje / dezinfekcijo!
A\ Splakovalne in sesalne pincete je treba vedno strojno pripraviti!

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

A\ Pincet ne zvijajte narazen! (FIG1)

Predhodno ¢iscenje:

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

« Pri splakovalnih in sesalnih konicah pred splakovanjem zagotovite, da so odprtine prazne. Po pot-
rebi uporabite Cistilno Zico / $¢etko (TAB1:A). Lumino instrumentov splahnite petkrat z brizgalko za
enkratno uporabo (minimalni volumen 50 ml) in z neposrednim priklju¢kom na obstojeci Luer-Lock.

+ Premicne dele pri pred¢iscenju veckrat premikajte sem in tja.

Rocno ¢iséenje in dezinfekcija:

Korak cis¢enja Opis

Predhodno ¢is¢enje 5 minut splahnjujte pod hladno vodo, pri tem aktivirajte premicne
dele.
Instrument tako dolgo obdelujte z mehko $¢etko (npr. MED100.33

Medisafe GmbH) dokler ostanki niso ve¢ vidni.

Ultrazvok in dezinfekcija | Ultrazvogna kopel 35 kHz pri sobni temperaturi, 10 minut, raztopina

za CisCenje oz. dezinfekcijo 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Zaklju¢no cCis¢enje Mesta, ki se tezko Cistijo, po potrebi splahnjujte s Cistilno pistolo
20 sekund, nato celotni instrument spirajte 30 sekund z deminera-

lizirano vodo.

Dokazilo o naCelni ustreznosti instrumentov za rocno ciscenje in dezinfekcijo je za najslabsi mozni
primer izdelka izvedel neodvisni akreditirani preskusni laboratorij, z uporabo dezinfekcijskega sredst-
va za instrumente Bomix® plus (Bode Chemie) s koncentracijo 2 %, porocilo o testu st. 07015-2, z
dne 24.11.2015.
Strojno ¢iséenje in dezinfekcija:
Pri izbiri naprave za ¢iS¢enje in dezinfekcijo (RDG) bodite pozorni, da ima RDG preverjeno ucinkovi-
tost (npr. dovoljenje DGHM ali FDA oz. oznako CE, v skladu z EN ISO 15883).
* Instrumente vstavite v RDG. Pri tem bodite pozorni, da se instrumenti ne dotikajo in so varno
skladis¢eni.
+ Opcijsko dobavljiv pladenj za shranjevanje (TAB1:b) zagotavlja varno shranjevanje.
Za izbolj$an rezultat ¢icenja lahko lumino splakovalnih in sesalnih pincet prikljucite na splakovalni
priklju¢ek RDG, z uporabo obstojecih prikljuckov Luer-Lock.

Programski koraki Parameter

Predsplakovanje

Ciscenje z 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x

10£2 °C, 1 minuto

7042 °C, 5 minut

Zakljuéno splakovanje 1042 °C, 1 minuto

Termi¢na dezinfekcija 9042 °C, 5 minut

Dokazilo o nacelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito strojno Ciscenje in dezinfekcijo je za najs-
labsi moZni primer izdelka izvedel neodvisni akreditirani preizkusni laboratorij, z uporabo dezinfektorja
Miele G7836 CD (termicna dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) in Cistilnega sredstva
deconex® 28 ALKA ONE-x, s koncentracijo 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Svica), poroéilo o
preskusu $t. 111738-10, z dne 11.05.2011.

+ Prosimo, upostevajte: Zgoraj navedeni podatki so potrjene navedbe minimalnega ¢asa za uspesno
CisCenje, pri opisanih programskih korakih. OdstopajoCi parametri procesa (daljSe obdobje ¢is¢enja
in vi§je temperature ¢iS¢enja, do 95 °C) ne $kodijo instrumentom in so dovoljeni v skladu s koncep-
tom Ay, prim. vrednost A;>3000. Ob uporabi drugega Cistilnega sredstva uporabljajte samo takdna
Cistila, ki imajo primerljive lastnosti s Cistilnim sredstvom deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),
npr. glede pH-vrednosti in zdruZljivosti s plasti¢nimi materiali. V primeru dvoma se obrnite na pristoj-
nega dobavitelja oz. pooblas€enca za higieno.

Kontrola:
Pred naslednjo sterilizacijo izvedite vizualno kontrolo in preverite brezhibnost izolacije, Cistoco in
neposkodovanost instrumenta.

Vzdrzevanje:
Brez.

Embalaza:

Ociscene in dezinficirane instrumente embalirajte v embalaZzo za enkratno sterilizacijo (enojno ali
dvojno pakiranje) ali instrument oz. pladenj, z ustrezno oci$cenimi in dezinficiranimi instrumenti,
zavijte v bombazno krpo in skladiScite skupaj s posodami za sterilizacijo (TAB1:C, D), ki ustrezajo
naslednjim zahtevam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* primerno za parno izolacijo (temperaturna obstojnost do najmanj 141 °C, zadostna paropropustnost)
+ zadostna zascita instrumentov oz. sterilizacijskin embalaz pred mehanskimi poskodbami

Sterilizacija:
Sterilizirajte samo primerne in dezinficirane izdelke.

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

Parameter

Frakcioniran vakuum (dinami¢na evakuacija)

Sterilizacijska temperatura 132 °C (najvec 138 °C s prib. Tolerance, v

skladu z EN I1SO 17665)
vsaj 3 minute

Cas sterilizacije (¢as zadrzevanja pri
sterilizacijski temperaturi)

Cas susenja

30 minut

Dokazilo o nacelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito parno sterilizacijo je izvedel neodvisni

akreditirani preskusni laboratorij, porocilo o testu $t. 111739-10, z dne 07.06.2011. Pri tem so bili

upostevani tipicni pogoji v bolnisnici in zdravniski ordinaciji ter zgoraj navedeni postopki.

A\ Ne sterilizirajte v vrocem zraku!

A\ Ne sterilizirajte v STERRAD®!

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

Skladi$¢enje / Transport:
Skladis¢iti na suhem. Zascititi pred soncnim sevanjem. Skladiéiti in prevazati v varnih posodah /
embalazah.

Ob vracanju izdelka poSiljajte samo oci§¢ene in dezinficirane izdelke v sterilnih embalazah.

Vsaka sprememba izdelka ali odstopanje od navodil za uporabo pripelje do izklju¢itve jamstva
podjetja Sutter Medizintechnik.

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

Cesky (62

Vyrobek / Uzivatel / Likvidace:

Elektrochirurgické prislusenstvi mize byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym lékaiskym
personalem!

Tyto pokyny nenahrazuji precteni navodu k pouziti tohoto elektrochirurgického pfistroje a dal$iho
prislusenstvi.

A\ Nesterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouzitim nastroj vycistéte a vysterilizujte.

Pouziti k uréenému ucelu:

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

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

Zivotnost:
Pfi odborné aplikaci je tfeba vychazet minimalné ze 20 cykll opétné pripravy.

Pfed pouzitim:

A\ U vyrobku pfed kazdym pouzitim zkontrolujte Cistotu, mechanickou funkci a neposkozenou izolaci.
Doporucujeme zkontrolovat izolaci vhodnym zku$ebnim zafizenim.

A\ Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

Prokazané zbarveni hroti nastroju non-stick je normalni a nezavadné.

Pinzetu a kabel pfipojujte jen u vypnutého elektrochirurgického pfistroje nebo v rezimu standby.
Nedodrzovani mlze vést k popalenindam a uraztim elektrickym proudem!

Kv’lzi?]ké?i dalsich informaci tykajicich se elektrické bezpecnosti doporu¢ujeme DIN EN 60601-2-2,
pfiloha 1.

Elektrochirurgickeé kabely:
Bipolarni pinzety Sutter jsou uréeny k pouZiti s bipolarnimi silikonovymi kabely s kolikovou zastrékou
US nebo evropskou plochou pripojkou, jejichz vyrobcem je firma Sutter Medizintechnik GmbH.

Béhem pouziti:

Vzdy pracujte s nejniz§im nastavenym vykonem pro pozadovany chirurgicky efekt.

/\ Maximalné pfipustné napéti 500 Vp

A\ Z hrotu pravidelné otirejte krev a zbytky tkané.

A\ Hroty pinzet mohou zpUsobit poranéni

/N Hroty pinzet mohou byt po pouziti tak horké, Ze muaze dojit k popaleni!

A\ Nastroje nikdy neodkladejte na pacienta nebo do jeho bezprostiedni blizkosti! Kabel polozte
izolované od pacienta a nepouzivané nastroje skladujte izolované.

A\ Vyrobek nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

Opétovna priprava:

VSeobecné pokyny:

Dodrzujte narodni smérnice a predpisy!

Kabel odpojte od nastroje!

Cela opétovna pfiprava zahrnuje pfedbézné ¢isténi, ¢isténi / dezinfekci a sterilizaci.

A\ Na zékladé Ucinnosti a reprodukovatelnosti je tieba vzdy upiednostiiovat strojové Cisténi / dezinfekcil

A\ Vyplachovaci a saci pinzety musi byt vzdy pfipravovany k opétovnému pouZziti strojové!

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

A\ Pinzetu neohybejte! (FIG1)

Predbézné ¢isténi:

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

« U vyplachovacich a sacich pinzet se pred proplachovanim presvédcte, zda jsou otvory volné. Even-
tudlné pouzijte Cistici drat / kartacek (TAB1:A). Lumeny nastroju pétkrat vyplachnéte jednorazovou
stifkatkou (minimalni objem 50 ml) a pfimym pfipojenim ke stavajicim pfipojkam Luer-Lock.

« Pfi predbézném ¢isténi nékolikrat pohnéte pohyblivymi dily sem a tam.

Manualni ¢isténi a dezinfekce:

Kroky cisténi Popis

Predbézné cisténi Oplachujte 5 minut pod studenou vodou, pfitom aktivujte pohyblivé dily.
Nastroj Cistéte mékkym kartackem (napf. MED100.33 Medisafe GmbH)

tak dlouho, dokud nezmizi vSechny zbytky.

Ultrazvuk a dezinfekce | Ultrazvukova lazen 35 kHz pfi pokojové teploté, 10 minut, Cistici,

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

Dodatecné cisténi Obtizné Cistitelnd mista event. 20 s oplachujte Cistici pistoli, poté cely

nastroj po 30 sekund oplachujte v demineralizované vodé.

Zasadni zpusobilost ndstroji pro manuéini ¢isténi a dezinfekei byla prokédzana nezavislou akredito-
vanou zkusebni laboratori za pouZiti prostiedku k dezinfekci nastroji Bomix® plus (Bode Chemie) s
koncentraci 2 %, ZkuSebni zprava ¢. 07015-2 z 24.11.2015.

Strojové ¢isténi a dezinfekce:
Pfi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni (RDG) dbejte, aby toto zafizeni RDG mélo osvédéeni o
ovéfené Uginnosti (napf. znatka DGHM nebo schvaleni FDA, popf. CE podle normy EN ISO 15883).

« Nastroj viozte do RDG (€isticiho a dezinfekéniho zafizeni). Pritom dbejte, aby se nastroje nedotykaly
a byly bezpeéné ulozZeny.

« Volitelné ulozné boxy (TAB1:B) zajistuji bezpe¢né ulozeni.
Pro lep8i vysledek ¢isténi mohou byt lumeny vyplachovacich a sacich pinzet pfipojeny k oplacho-
vaci pripojce RDG (Cisticiho a dezinfekéniho zarizeni) za pouziti stavajicich pfipojek Luer-Lock.

Programové kroky Parametry

Sterilizace:
Sterilizujte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky.

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

Programové kroky
Metoda

Parametry

Frakcionované vakuum (dynamické odvzdu$néni)
132 °C (max. 138 °C v&. tolerance podle EN ISO 17665)

Sterilizacni teplota

Doba sterilizace (doba setrvani pfi min. 3 minuty
sterilizaCni teploté)
Doba suseni 30 minut

Zasadni zpusobilost nastroju pro ucinnou sterilizaci parou byla prokdzéana nezavislou akreditovanou
zkusebni laboratori, Zkusebni zpréva 111739-10 z 07.06.2011. Pritom byly zohlednény typické pod-
minKy na klinikéch a v ordinacich i vyse popsané metody.

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

AV pfipadé kontaktu s priony muaze dojit ke zniceni nastroje (CJD — nebezpeci kontaminace) a
nelze jej jiz dale pouzivat.

Skladovani / Preprava:

Skladovat v suchu. Chrarite pfed slunecnim zafenim. Skladujte a prepravujte v bezpe€nych nad-

obach / obalech.

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

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

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

Magyar D

Termék / Felhasznal6 | Megsemmisités:

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet hasznalhatja és semmisitheti meg!
A jelen utasitas nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi tartozek
hasznalati dtmutatéjanak elolvasasat.

/\ Nem steril. Az els6, majd minden tovabbi hasznélat elétt tisztitsa meg és sterilizélja.

Rendeltetésszerii hasznalat:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro és
Selectal™ bipolaris csipeszek a kiildnvalasztott szovet koagulalasahoz.

Sutter bipolaris csipeszek az elektrosebészeti beavatkozasokban a szévetek koaguldlasahoz és a
folyadékok elszivasahoz.

Sutter bipolaris oblitdcsipeszek az elektrosebészeti beavatkozasokban a kiilonvalasztott szovetek
koagulalasahoz és a folyadékokkal valé ellatdsahoz.

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

Hasznalat el6tt:

A\ Minden hasznalat el6tt ellenérizze a termék tisztasagat, mechanikus mikodését és érintetlen
szigeteltségét.

A szigetelés ellendrzését megfeleld ellendrzékészilékkel ajanlott elvégezni.

A\ Csak kifogastalan llapotu, sterilizalt terméket hasznaljon!

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

A csipeszt és kabelt csak kikapcsolt elektrosebészeti készllékekhez, vagy készenléti (standby) mdd-

ban csatlakoztassa. Ennek be nem tartasa égési sériilésekhez és elektromos aramitéshez vezethet!

Az elektromos biztonsagra vonatkozd tovabbi informéaciokért olvassa el a DIN EN 60601-2-2 1.

mellékletét.

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

Hasznalat kdzben:

Mindig a kivant sebészeti hatadshoz sziikséges legkisebb teljesitménybedllitassal dolgozzon.

A\ Maximalis engedélyezett fesziiltség 500 Vp.

/\ Rendszeresen mossa le a vér- és szévetmaradvanyokat a hegyekrdl.

A\ A csipeszek hegyei sériiléseket okozhatnak!

A\ A csipeszek hegyei a hasznalatot kévetéen annyira kiforrosodhatnak, hogy égési sériiléseket
okozhatnak!

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

A\ Ne hasznalja gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

Ismételt el6készités:

Altalanos tudnivalok:

Vegye figyelembe a helyi iranyvonalakat és rendelkezéseket!

Vélassza le a miszert a kabelrél!

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

A AI "hatsk?nység és megismételhetdség érdekében mindig gépi tisztitast / fertétienitést helyezzen
elénybe!

A\ Az 6blit6- és elszivocsipeszeket mindig gép segitségével készitse eld!

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

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

Elétisztitas:

+ A vért és sz6vetmaradvanyokat ne hagyja megszaradni, hanem legfeljebb 1 éran beliil hideg vizzel
alaposan mossa le! Sziikség esetén hasznaljon kefét (ne hasznaljon drotkefét és hasonld eszkdzt).

+ Az 6blit- és elszivicsipeszek esetében az atmosas elétt gy6z4djon meg arrdl, hogy a nyilasok
szabadok. Adott esetben hasznaljon tisztitddrotot / kefét (Id. TAB1:A). A miszerek lumenjeit 6t
alkalommal egy egyszeri hasznalatu fecskendével (minimalis Grtartalom 50 ml) és a meglévé Luer-
Lock-hoz kdzvetlenll csatlakoztatva mossa meg.

+ A mozgathato részeket az el6tisztitasnal tobbszor ide-oda mozgassa.

Kézi tisztitas és fertotlenités:

Tisztitasi lépések Leiras

Predbézné oplachnuti

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

10 2 °C, 1 minuta

70 +2 °C, 5 minut

Dodate¢né oplachnuti 10 £2 °C, 1 minuta

Tepelna dezinfekce 90 2 °C, 5 minut

Zasadni zpUsobilost ndstroju pro ucinné strojové cisténi a dezinfekci byla prokdzana nezavislou akre-
ditovanou zkusebni laboratori za pouZiti dezinfektoru Miele G7836 CD (tepeina dezinfekce, Miele &
Cie. GmbH & Co., Glitersloh) a cisticiho prostfedku deconex® 28 ALKA ONE-x s koncentraci 0,5 %
(Borer Chemie AG, Zuchwil, Svycarsko) Zkusebni zprava c. 111738-10 z 11.05.20171.

« Respektujte: VySe uvedené Udaje jsou ovéfené udaje minimalni doby pro Uspé$né cisténi u
popsanych programovych kroku. Odlisné procesni parametry (del$i doba Cisténi i vy$si teploty Cisténi
do 95 °C) nastroje neposkozuiji a jsou pripustné podle konceptu A, viz hodnota A;>3000. Pri pouZiti
jiného gisticiho prostfedku pouzijte jen takovy prostredek, ktery vykazuje porovnatelné vlastnosti jako
prostiedek deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), napfiklad s ohledem na hodnotu pH i snasen-
livost s plasty. V pfipadé pochybnosti kontaktujte dodavatele, popf. osobu povéfenou hygienou.

Kontrola:
Pred sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni neposkozené izolace, Cistoty a neporu$enosti
nastroje.

Udrzba:
Zadna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do jednordzovych sterilizacnich obali (jednoduchy
nebo dvojity obal) nebo nastroj, popf. box s vycisténymi a dezinfikovanymi nastroji zabalte do
bavinéné utérky a spole¢né je ulozte do sterilizacnich kontejnerl (TAB1:C, D), které odpovidaji
nasledujicim pozadavkim:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« Dostatecna ochrana nastroju, popr. sterilizacnich oball pfed mechanickym poskozenim.

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

GmbH), amig nem marad lathaté szennyezédés.

Ultrahang és fertétlenités | 35 kHz ultrahangsav szobahdmérsékleten, 10 percig, 2 % Bomix®

plus (Bode Chemie) tisztitd- és fertétienitéoldat.

Utétisztitas A nehezen tisztithatd helyeket adott esetben 20 masodpercig
tisztitopisztollyal mossa, végezetdl a teljes miszert 30 masodpercig

demineralizalt vizben &blitse.

A miiszerek a hatékony kézi tisztitasanak és fertétlenitésnek valo alapos megfeleléségét egy fiigge-
tlen, akkreditalt ellendrzélabor végezte 2 % koncentracidju Bomix® plus (Bode Chemie) fertdtlenitds-
zerrel, 24.11.2015- 07015-2 sz. tesztjelentés.

Gépi tisztitas és fertotlenités:

A tisztito- és fertétlenitéeszkéz (RDG) kivélasztasanal arra Ugyeljen, hogy az RDG ellenérzott haté-

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

megfelelé CE-jel6lés).

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

+ Az opcionalisan kaphat tarolotalca (TAB1:B) biztonsagos tarolast garantal.
A jobb tisztitasi eredmény érdekében a miszerek lumenjeit a meglévé Luer-Lock-csatlakoztatd
hasznalataval csatlakoztassa a fertétlenité berendezés oblité-csatlakozéjahoz.

A miiszerek a hatékony gépi tisztitdsnak és ferttlenitésnek valo alapos megfeleléségét egy fiigge-
tlen, akkreditdlt ellendrzdlabor végezte a Miele G7836 CD fertétlenitdszer (hdfertétlenités, Miele &
Cie.GmbH & Co., Glitersloh) és a 0,5 % koncentrdcidju deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie
AG, Zuchwil, Svdjc) segitségével, 11.05.2011-i 111738-10 sz. tesztjelentés.

« Vegye figyelembe: A fenti adatok minimalis idétartamra vonatkozd igazolt adatok a sikeres tisztitashoz
a leirt programlépések esetében. Az eltéré folyamatparaméterek (hosszabb tisztitasi idétartam,
valamint nagyobb tisztitasi hdmérséklet 95 °C-ig) nem okoznak karosodast a miiszerekben, és a A,
elv szerint engedélyezettek, vo. Ay-érték>3000. Egyéb tisztitdszerek hasznalata esetén csak olyan
szereket hasznalnak, melyek dsszehasonlithato tulajdonsagokkal rendelkeznek a deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie) szerrel, pl. a pH-érték, valamint a miianyagokkal szembeni kompatibilitasra
vonatkozoan. Kétségek esetében forduljon az illetékes beszallitohoz ill. a higiéniaért felelé megbi-
zotthoz.

Ellendrzés:
A sterilizalas elétt végezze el a miiszer vizudlis ellendrzését, a sértetlen szigetelés ellenbrzését,
ellendrizze a miiszer tisztasagat és épségét.

Karbantartas:
nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fert6tlenitett mliszereket csomagolja az egyszeri sterilizacids csomagolasba (egys-
zer(i vagy kettds csomagolas), vagy a muszert ill. talcat a megtisztitott és fertétlenitett miszerrel
burkolja pamutrongyba, és a sterilizacios tartallyal egyiitt tarolja (TAB1:C, D), melyek megfelelnek az
alabbi kovetelményekneknek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« g6zsterilizalashoz alkalmas (héallésag legalabb 141 °C-ig, kell6 gézateresztés)

« miszerek ill. sterilizaciés csomagolasok kellé védelme mechanikus sériilések ellen.

Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fertotlenitett termékeket sterilizaljon.

« Gozsterilizélas, gozsterilizalo a EN 13060 ill. EN 285 szabvéanynak megfeleléen, EN ISO 17665
szerint igazolva

Programlépések Paraméterek
Eljaras
Sterilizalasi hémérséklet

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

Sterilizélasi idétartam (tartasidé
sterilizalasi hémérsékleten)

Szaritasi id6

30 perc

A miszerek a hatékony gbzsterilizélasnak valo alapos megfeleléségét egy flggetlen, akkreditalt
ellendrzélabor végezte, 07.06.2011-i 111739-10 sz. tesztjelentés. Ennek sordn figyelembe vették a
klinikai és orvosi praxisban fellelhetd jellemzd koriilményeket, valamint a fent leirt eljdrast.

A\ Ne sterilizalja forro levegével!

A\ Ne sterilizalja STERRAD®-al!

A\ Ha a miiszer lehetséges prionokkal kapcsolatba lép, semmisitse meg (CJD - fertézésveszély) és
tébbé ne hasznalja.

Térolas / Szallitas:
Szérazon tarolja. Ovja a napfénytél. Biztonsagos tarolokban / csomagolasban tarolja és szallitsa.
Visszaklildés esetén csak megtisztitott és fertétlenitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.

A termék mindennem{ médositasa vagy a jelen Utmutatotol valo eltérés esetében a Sutter Medizin-
technik feleléssége megszinik.

Médositasok joga fenntartva. Az aktudlis verzié elérheté az alabbi cimen: www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Gaminys / Naudotojas / Salinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidZiama tik kompetentingam medicinos personalui!
Si instrukcija neatleidZia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo
instrukcijy skaitymo.

A\ Nesterilais. Prie§ naudodami pirmg kartg ir toliau prie$ kiekvieng naudojimg nuvalykite ir steri-
lizuokite.

Naudojimas pagal paskirti:

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

,Sutter* bipoliariniai siurbimo pincetai skirti naudoti elektrochirurgijoje audiniy koaguliacijai ir skysciy
iSsiurbimui.

,Sutter* bipoliariniai praplovimo pincetai skirti naudoti elektrochirurgijoje atrinkto audinio koaguliacijai
ir skysciy tiekimui.

Eksploatavimo trukmeé:

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

Prie$ naudojima:

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

Rekomenduojame atlikti izoliacijos patikrinimg tinkamu tikrinimo prietaisu.

A\ Naudokite tik nepriekaistingos btklés ir sterilizuotus gaminius!

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

normalus ir saugus.

Pincetg ir kabel] prijunkite tik prie iSjungto elektrochirurginio jrenginio arba parinke budéjimo reZima.

Kai nepaisoma Sio nurodymo, galimi nudegimai ir elektros srovés smagiai!

I$samesnés informacijos dél susijusios su elektra saugos rasite DIN EN 60601-2-2 1 priede.

Elektrochirurginiai kabeliai:
,Sutter* bipoliariniai pincetai yra skirti naudoti su bipoliariniais silikoniniais kabeliais su JT kistuku arba
europine ploks¢iaja jungtimi, kuriy gamintojas yra ,Sutter Medizintechnik GmbH".

Naudojimo metu:

Visada dirbkite parinkg norimam chirurginiam efektui maZiausig galios nustatyma.

A\ Maksimali leidziama jtampa yra 500 Vp.

/\ Reguliariai nusluostykite kraujo ir audiniy likugius nuo galiuky.

A\ Pinceto galiukai gali suzaloti!

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

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

A\ Nenaudokite, jei yra degiy arba sprogiy medziagy!

Pakartotinis paruosimas:

Bendrieji nurodymai:

Laikykités Salyje galiojanciy reglamenty ir nuostaty!

Atskirkite instrumentg nuo kabelio!

Bendras pakartotinis paruo$imas apima pirminj valyma, valyma / dezinfekavima ir sterilizavima.

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

/\ Nedékite j vandenilio peroksidg (H,0,)!

A\ Nei$skéskite pinceto! (FIG1)

Pirminis valymas:

+ Nepalikite pridZidti kraujo ir audiniy likuciy, ne véliau kaip per 1 h kruop$€iai perplaukite Saltu van-
deniu! Jei reikia, naudokite minkstus Sepecius (ne vielinj Sepetj ir pan.).

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

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

Rankinis valymas ir dezinfekavimas:

Valymo zingsnis Aprasymas

Programlépések Paraméterek

Elémosas 10+2 °C, 1 perc
Tisztitas 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x -al | 70+2 °C, 5 perc
Utémosas 1042 °C, 1 perc

Pirminis valymas 5 minutes praplaukite po Saltu vandeniu, suaktyvindami judzias dalis.
Instrumenta valykite minkstu Sepeciu (pvz., MED100.33 ,Medisafe

GmbH"), kol nebesimatys likuciy.

Ultragarso vonia 35 kHz kambario temperataroje, 10 minugiy, valymo ir
dezinfekavimo tirpalas 2 % ,Bomix® plus* (,Bode Chemie*).

Ultragarsas ir
dezinfekavimas

Hofertétlenités 9042 °C, 5 perc

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

to visg instrumentg praplaukite 30 sekundziy demineralizuotu vandeniu.

Esminis instrumenty tinkamumas valymui ir dezinfekavimui rankiniu bddu buvo jrodytas nepriklauso-
mos akredituotos bandymy laboratorifos, naudojant instrumentg su 2 % koncentracijos dezinfekavimo
priemone ,Bomix® plus* (,Bode Chemie"), 24.11.2015 bandymo ataskaita Nr. 07015-2.

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

« |dékite instrumentus | VD]. Atkreipkite démesj, kad instrumentai nesiliesty tarpusavyje ir baty
saugiai jdéti.

+ Pasirinktinai jsigyjami laikymo padéklai (TAB1:B) uztikrina saugy laikyma.
Geresniam valymo rezultatui pasiekti galima praplovimo ir siurbimo pincety kanalus prijungti prie
VD] praplovimo jungties, naudojant esamas ,Luer-Lock" jungtis.

Programy Zingsniai Parametrai

Pirminis praplovimas 10£2 °C, 1 min.
Valymas su 0,5 % (5 ml/l) ,deconex® 28 ALKA ONE-x" | 7042 °C, 5 min.
Papildomas praplovimas 1042 °C, 1 min.
Terminis dezinfekavimas 9042 °C, 5 min.

Esminis instrumenty tinkamumas efektyviam masininiam valymui ir dezinfekavimui buvo jrodytas
nepriklausomos akredituotos bandymy laboratorijos, naudojant dezinfekatoriy ,Miele G7836 CD*
(terminis dezinfekavimas, ,Miele & Cie. GmbH & Co.", Giuterslas) ir valiklj ,deconex® 28 ALKA ONE-
x“su 0,5 % koncentracija (,Borer Chemie AG", Cuchvilis, Sveicaria), 11.05.2011 bandymo ataskaita
Nr. 111738-10.

+ Atkreipkite démesj: prie$ tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sékmingam valymui
atlikti apradytais programy Zingsniais. Kitokie proceso parametrai (ilgesné valymo trukmé ir auks-
tesné valymo temperatira iki 95 °C) nekenkia instrumentams ir yra leidziami pagal A, koncepcija,
plg. A, verté>3000. Jei naudosite kitokj valiklj, rinkités tik tokj valiklj, kurio savybés yra panasios |
valiklio ,deconex® 28 ALKA ONE-x" (,Borer Chemie* savybes), pvz., dél pH vertés ir suderinamumo
su plastikais. Jei abejojate, kreipkités j savo tiekéjg arba atsakinga uz higieng asmenj.

Kontrolé:

Prie§ sterilizavimg apziGrékite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar gaminys S$varus ir

nepazeistas.

Techniné prieziara:

Néra

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus instrumentus supakuokite j vienkartines sterilizavimo pakuotes (vienguba

arba dviguba pakuoté) arba instrumentg ar padéklg su nuvalytais ir dezinfekuotais instrumentais

apvyniokite medvilnine $luoste ir kartu laikykite sterilizavimo konteineriuose (TAB1:C, D), kurie

atitinka Siuos reikalavimus:

+ EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperatdrai maziausia iki 141 °C, pakankamas gary pra-
laidumas),

« pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuogiy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy.

Sterilizavimas:
Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus gaminius.

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

Programy zZingsniai Parametrai

Metodas
Sterilizavimo temperatdra

Frakcinis vakuumas (dinaminis i$siurbimas)

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

Sterilizavimo laikas (laikymo laikas min. 3 min.
sterilizavimo temperatdroje)
DZiovinimo laikas 30 min.

Esminis instrumenty tinkamumas efektyviam sterilizavimui garais buvo jrodytas nepriklausomos

akredituotos bandymy laboratorijos, 07.06.2011 bandymo ataskaita 111739-10. Cia buvo atsiZvelgta |

klinikoms ir gydytojy kabinetams bddingas salygas ir pries tai aprasytus metodus.

A\ Nesterilizuokite karstu oru!

A\ Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

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

Laikymas / Transportavimas:

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

Grazinimo atvejais siyskite tik iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuotése.

Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo $ios naudojimo instrukcijos atveju ,Sutter Medizintech-
nik" neprisiima atsakomybés uz Zala.

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

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



