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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
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MpoaykT / non3sarenu / u3xBbpnsHe:

EnekTpoxupypruyHinTe NpuHapnexHocTi TpsabBsa fa Ce M3Non3BaT W W3XBBLPAAT CaMO OT KOMMETEHTEH
MeamUMHCKL nepcoHan!

Ta3i MHCTPYKLMS He 3aMecTBa MPOYMTAHETO Ha MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba Ha 13Non3BaHus enekTpoxu-
PYpruyeH ypeq 1 Ha ApyriTe NpUHaZANexXHOCTY.

/\ HecTepuneH npoaykT. [MouncTBaliTe 1 CTepunuanpaiite npeav mbpBOTO U BCSKO CNEABALLO U3MNON3BaHe.

Ynotpe6a no npeaHasHayeHue:
MogroToBka 1 BUNONsipHa koarynauus Ha Meka TbkaH. 3a NpuUcbeauHsiBaHe KbM GUNONSPHUS U3X0n Ha
U3M0On3BaHUs enekTPOXVUPYPruYeH yper ¢ noaxoasiy GunonspeH kaben.

NpogbmxuTenHocT Ha ynoTpeba:
Mpu LuenecboGpasHo U3MON3BaHe MoraT a ce UMaT Npeasua Hai-manko 20 UMKbna Ha crefsalia yno-
Tpeba.

Mpeaun usnonssaxeTo:

A\ Tlpeay BCSKO M3N0ON3BaHe NPOBEpsiBaiiTe NPOAyKTa 3a YMCTOTA, MeXaHUuyHa (YHKUMS U Bb3MOXHU
nospeau.

A\ W3nonasanTe camo 13NpaBHU W CTEPUNM3MPaHN NpoaykTy!

/13BeCTHO OL|BETSIBaHE HA BbPXOBETE HA MHCTPYMEHTa e HopMarHo 1 Ge3onacHo.

MpucbeauHsBaiiTe NUHCETaTa U kabena camo KbM M3KIKOYEH eNeKTPOXUPYPIUYEH YPEes Unn B PEXUM Ha

roToBHoCT (Standby). HecnassaHeTo Ha Te3u ykasaHus MOXe Aa [OBeAe A0 WU3rapsHuUs U enekTpuyecku

yAapu!

3a fonbnHuTENHa HOpMaLMs OTHOCHO enekTpuyeckaTa GesonacHoct npenopbysame DIN EN 60601-2-2

Mpunoxenne 1.

EnekTpoxupypruynu kadenu:
Sutter GunonsipHute nuHceT Masterpiece ca npeaHasHayeHn 3a ynotpeba ¢ GUNONSPHU CUAMKOHOBM
kabenu ¢ eBponeicky TUM CBbp3BaHe C Nrocka LnHa, Yuuto npoussoguten e Sutter Medizintechnik GmbH.

Mo Bpeme Ha U3non3BaHeTo:

/\ PaBoTeTe BUHaru ¢ Haii-HuckaTa HacTpoiika Ha MOLLHOCTTa, HeoGX0MMa 3a JKenaHus XUpYpruveH edexT.

A\ TMnHcetute Masterpiece ca HeW3onMpaHM MPELU3HA MUHCETW, KOUTO He OTTOBapsiT Ha paspenuTe
201.8.8.3.103 11 201.8.8.3.104 der IEC 60601-2-2:2017.

/A 3a npaBuIHO M3Non3BaHe akTBMpalTe MHCTPYMEHTA Camo ToraBa, KoraTo ThkaHTa, KOsiTO Le ce Koa-
rynupa, ce Hammpa CbC CUrypHOCT Mex/y BbPXOBETE Ha N1HceTaTa.

/\ HecnassaHeTo Ha ToBa yka3aHue MoXe fja AoBefe A0 HEeNpeaBUaEHU enekTpuyecku edektu!

A\ MakcumanHo gonycTtimo Hanpexehue 500 Vp

/\ Pe[i0BHO U3TpUBAIiTE OCTATBLLWUTE OT KPbB U ThKaH OT BbLPXOBETE.

/\ BbpxoBeTe Ha NiHceTaTa MoraT Aa Npeau3BukaT HapaHsBaHus!

/\ BbpxoBeTe Ha nMHceTaTa MoraT fia ce HaropeLysiT Cried 13non3BaHeTo TOnKoBa, Ye Aa npeaussukar
uarapsims!

/\ Hukora He ocTaBsiliTe MHCTPyMEHTa BbpXy NaleHTa unv B HenocpeacTeeHa 6nuaoct o Hero! MMocTa-
BAliTe kabena Ha U3onMpaHo OT MaLWeHTa MACTO W CbXpaHsiBaiTe Ha M30NMPaHO MSCTO Heu3nonasa-
HUTE UHCTPYMEHTH.

A\ He n3nonssaiite Npu Hanuune Ha 3ananumn unu ekcnnoaveHu eellectaal

MoaroToBka 3a cneaBala yn0Tpe6a:

06wy ykasanus:

Cb0nioaaBaiTe HaLMOHaNHUTe AUPEKTUBM U pasnopenom!

PaseguHsBaiiTe MHCTpyMeHTa OT kabena!

Lisinata noaroToBka 3a cneagalla ynotpeba BitoYBa npeaBapuTenHo nouncTBaHe, nouncTaHe / AesitH-
thekums 1 cTepunmusaLms.

A\ Topaan ehekTUBHOCTTa 11 NOBTOPSIEMOCTTA Ha pesynTaTiTe BUHarK TpsiGBa ia ce MpeanouMTa MaLlmH-
HO nouncTBaHe / AesnHdekyms!

/\ He nocrassiite BbB BofopoaeH nepokeu (H,0,)!

/\ He orbBaiiTe HaBbH NUHCETaTa, 3a Aa pasiunpute oteopa ii! (FIGT)!

3a f1a ce 3alUTAT MHCTPYMEHTUTE OT MexaHn4Ho nospexaaHe, Sutter Medizintechnik GmbH npenopbysa
32 MaLLMHHOTO NOYMCTBAHE W CreaBallaTa CTepunn3aLma Aa ce U3Non3sar TaBy 3a CbXpaHeHue 3a 3alum-
Ta Ha MHCTPYMEHTUTE OT MexaHuyHu nospean (TAB1:A)

MpenBapuTenHo noyncTBaHe:

* He octaBsiiTe ocTaTbLuTe OT KPbB U ThKaH Aa W3CbXHAT, @ MM NpomuBaliTe fobpe CbC CTyaeHa Boga
cnep Makc. 1 yac! EBeHT. u3nonasaiTe Meku YeTkv (He TeneHa Yetka unu Ap. nofo6Hm)

+ [py NpeiBapuUTENHOTO NMOYNCTBAHE 3aABIKETE HEKONKOKPATHO NOABIKHUTE YacTu Hacam 1 HaTam.

+ OTCTpaHsiBalTe OCTaTbLWTE OT KPbB U ThKaH C Meka Kbpna unu yetkal

* He ynotpebsiaiite ocTpu / abpaausHu nomoLyHu cpeacTaal

PbyHO nouncTBaHe u ae3nHgekuus:

CTbnKa Ha noyucTBaHeTo | Onucanue

lMpeasapuTenHo
nou4ncTBaHe

5 MMHYTM NpoMKBaiTE CbC CTYAEHa BOAA, KaTo npu ToBa 3aAeiicTeanTe
NOABWKHUTE YacTy.

ObpaboTtBaiiTe MHCTPYMeHTa ¢ Meka YeTka (Hanp. MED100.33 Medisafe
GmbH) goToraea, AokaTo He Ce BXAAT NoBeYe ocTaTblLy.

YntpassykoBa BaHa 35 kHz npu craitHa Temnepartypa, 10 MUHYTY,

YnTpassyk u

[Le3nHdeKums MOYNCTBALL, CLOTB. Ae3NH(EKLMOoHeH pasTeop 2 % Bomix® plus (Bode
Chemie).

[ombnHutenHo [MpomuiiTe TpyAHUTE 3a MOYMCTBaHE MecTa eBeHT. 20 CekyHan ¢

nouucTBaHe MOYMCTBALL MUCTONET, Crief TOBa MPOMMIATE Lenust UHCTPyMeHT 30

CeKyHau ¢ AeMuHepanuavpaHa Bofa.

[flokasaterncTsoTo 3a NpUHYNIMHATA rOAHOCT Ha MHCTDYMEHTUTE 38 PbYHO MOYUCTBAHE U Je3nHpeKyns e
TPUBEAEHO OT He3aBUCHMa akpeanTupana n3nMTaTernHa 1a6opaTopus pu U3MON3BaHe Ha Ae3NHDEeKyNoH-
HOTO CpeAcTBo 3a uHCTPymeHTH Bomix® plus (Bode Chemie) ¢ koHyeHTpayus 2 %, oTyer 3a nanraHnsTa
Ne 07015-2 o1 24.11.2015 1.

MalmHHO noyncTBaHe 1 Ae3nHpeKLms:

Mpu n3bopa Ha ypen 3a nouncTeaHe u feauHdekuus (YN[) BHumasaiite 3a ToBa, YN[l Aa ma npoBepeHa

edekTuHocT (Hanp. DGHM unu FDA paspeluenme, cboTe. CE mapkupoBka, cbobpaaqo EN 1ISO 15883).

+ Moctasete uHcTpymeHTuTe B YI. MpK TOBa BHUMABAliTe MHCTPYMEHTUTE Aa HE Ce AOKOCBAT U fa ca
pasnonoxeHu 6esonacHo.

« Sutter Medizintechnik GmbH npenopbyBa 3a MalMHHOTO MOYMCTBaHe U CrieABallaTa cTepunusaums ga
Ce M3MOoN3BaT TaBy 3a CbXpPaHEHIe 3a 3allyTa Ha MHCTPYMEHTUTE OT MexaHn4Hu nospeau (TAB1:A)

MporpamHu cTbNKKN MapameTpu

102 °C, 1 muHyTa
7012 °C, 5 MuHyTH
102 °C, 1 muHyTa

9012 °C, 5 MuHyTH

MpeaBapuTenHo npommBaHe
MouncteaHe ¢ 0,5 % (5 ml/nuTbp) deconex® 28 ALKAONE-x
[lonmbAHUTENHO NpOMUBaHE

TepmnyHa fesnHdekums

JlokasaTencTsoTo 3a NpuHUMNHATa roAHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 33 eHEKTUBHO MALLUMHHO MOYUCTBAHE U
JI€3UHGEKMS € NPUBELAEHO OT HE3ABUCHMA aKDEAUTUPAHA USITUTATEITHE NTABOPATOPHS IPH UI0N3BAHE HA
ypeaa 3a peanHepexyns Miele G7836 CD (tepmmnyna pesnrHgekyns, Miele & Cie. GmbH & Co., otepcro)
U Ha noaucTBalyoro cpegerso deconex 28 ALKA ONE-x ¢ koxyeHTpauyus 0,5 % (Borer Chemie AG, Liyx-
Bun, lisesiyapns), oryer 3a usnutanmsta Ne 111738-10 or 11.05.2011 r.

+ Mons umaiite npepua;: 'openocoyeHnTe faHHN ca BanianpaHi JaHHN 3a MAHAMAIHO Bpeme 3a yeneww-
HO MOYNCTBAHE MY ONUCaHNTE MPOTPaMHY CTbNKM. Pa3nuyaBalyyuTe ce TeXHONOrNYHIN NapameTpu (no-ro-
nAMa NPOBIKUTENHOCT Ha NOYMCTBAHETO, KAaKTO 1 MO-BICOKM TeMNepaTypu Ha nouncteaxe 4o 95 °C) He
BPEAST Ha MHCTPYMEHTUTE M Ca AOMYCTUMI CbrMACHO Ag- KOHLEeNumaTa, cpB. Ap-cToiHocT > 3000. Mpn
13Mn0N3BaHe Ha [pyro NOYMCTBALLO CPEACTBO W3MON3BaiiTe Camo TakiBa MOYNCTBALLM CPEACTBA, YUMTO
CBOWCTBA Ca CPaBHUMM C Tean Ha nouncTealloto cpeacteo deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),
Hanp. no OTHOLWeHWe Ha pH-CTOHOCTTa, KaKTO M CbBMECTUMOCTTa CpAMO nnactMacu. B cnyvan Ha
CbMHEHME Ce CBbPXEeTe CbC CbOTBETHNS JOCTABYMK, CbOTB. OTFOBOPHIKA 3a XMrueHara.

KoHTpon:
Mpean cTepunu3aLmsTa M3BbLPLLETE BU3yaneH KOHTPON 1 MpoBepka 3a HeusnpasHa u3onauus, YucToTa u
HEBPEAMMOCT Ha MHCTPYMeHTa.

Mopapbxkka:
Hsama

OnakoBka:
OnakoBaiTe NOYMCTEHNTE W AE3MH(EKLMPAHI MHCTPYMEHTU B ONAKOBKW 38 CTEPUNM3ALIS 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba (eAnHW4YHa U [iBOIIHA ONAKOBKA) UMM YBUITE WHCTPYMEHTA, CbOTB. TaBata C MOYUCTEHUTE U

[Ae3nHeKLMpaHn MHCTPYMEHTH, B NaMyyHa Kbpna 1 rA NocTaBeTe B KOHTEHEpH 3a CTepunnaaLys, Kouto

CbOTBETCTBAT Ha CNEAHNTE U3NCKBAHWS:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOAALLM Ca 3a NapHa CTepunn3auma (TepmoycTonumsocT A0 MuH. 141°C foctaThb4Ha naponpoHm-
Laemocr)

* [J0CTAaTbYHA 3al1Ta Ha MHCTPYMEHTUTE, CbOTB. ONAKOBKUATE 3a CTEpUNM3aLVs, OT MeXaHW4H1 NoBpeay

Crepunusaums:

Crepunuanpalite camo NoYMCTEHN W Ae3uHdeKUMpaHu NPOAYKTH.

* apHa cTepunu3aumsi, napeH crepunusatop cbobpasHo EN 13060, cvots. EN 285, n BannaupaH cbrnac-
Ho EN ISO 17665

MporpamHu cTbNkK MapameTpu

Meton ®pakLMOHMpaH BaKyyM (ANHAMUYHO BaKyyMUpaHe)

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

Temnepatypa Ha cTepunusauus

Dovada caracterului de conformitate al instrumentelor pentru efectuarea curatérii si dezinfectérii manuale a fost
obtinuta de un laborator de incercéri acreditat independent, cu ajutorul instrumentelor 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

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

+ Introducetj instrumentele in RDG. Aveti ins& in vedere ca acestea s nu se atinga intre ele si sa fie asezate
in siguranta.

+ Pentru a proteja instrumentele de deteriorare mecanica, pentru curdtare mecanizata (cu masind) urmaté de
sterilizare Sutter Medizintechnik GmbH va recomanda folosirea tavilor pentru asezarea instrumentelor in ele
(TAB1:A)

Pasii programului Parametri
Curatare prealabila 1042 °C, 1 minut
Curétare cu solutie deconex® 28 ALKA ONE-x in concentratie de 0,5 % (5 ml/litru) | 702 °C, 5 minute

Bpeme 3a cTepunnsauus (Bpeme Ha npecToi | MUH. 3 MiHYTH
npy TemnepaTypara Ha CTepunu3aums)

Bpeme 3a nscbxsare 30 MuHyTH

[oka3arencreoro 3a npuHYMIHATa rofHOCT Ha UHCTPYMEHTUTE 38 EQEKTUBHA NAPHE CTEPUIIN3ALNS € rpu-
BE/IEHO OT He3aBNCuMa aKpeanTpaHa nsnTaresnHa nabopatopus, otyer 3a nanutaqmsra 111739-10 or
07.06.2011 r. 3a rasu yen bsixa B3eTv NpeaBUA TUITUYHUTE YCITOBUS B KITMHWYHATA U JIEKapCKaTa rpakTyika,
KaKTO M OnvcaKus Mo-rope Meroz.

/\ CTepunuaauusiTa npy BUCOKM TeMnepaTypy 1 3a Mo-AbMro Bpeme CbkpalliaBa NpoAbIKUTENHOCTTa Ha
ynotpe6a Ha UHCTPYMEHTa.

/\ BHumaBaiiTe 3a JOCTaTb4HO BPEME Ha M3ChXBaHe!

/\ He cTepunuampaiite B ropety Bb3agyx!

A\ He crepunuanpaiite 8 STERRAD®!

/\ YHULOKETE MHCTPYMEHTA MpW NOTEHUMANEH KOHTaKT ¢ npuoHu (CJD — ONacHOCT OT KOHTaMUHaLus) 1
He ro 13non3gaiite OTHOBO.

CbXxpaHeHue | TpaHCnopT:

CbxpaHsiBaiiTe Ha cyxo MsicTo. [aseTe oT cnbHYeBa cBETNMHA. CbxpaHsiBaiiTe U TpaHcmopTupanTe B
6e3onachu cbaose / onakosku. Mpu 0BpaTHK NpaTku M3NpaLyaiiTe camo MOYUCTEHN U [e3nHEEKLMpaHU
NPOAYKTU B CTEPUNHI ONaKOBKM.

CneuuanHm ykasanus:
Cepro3HM MHUMAEHTY, Bb3HUKHANW BB Bpb3ka C NPoaykTa, TpsibBa Ja ce CbobLUuaBaT Ha Npou3BoaUTENs
1 Ha CbOTBETHOTO BEIOMCTBO B CTPaHaTa YneHka, B KosTo npebusasa non3satensit umnm nauueHTsT.

PemoHTU Ha npogykTuTe TpﬂﬁBa [a Ce U3BbPLUIBAT camo OT NPOU3BOAUTENS UMK OT cneuuanHo HaToBape-
Ha OT Hero MHCTaHuys. B NpoTUBEH cnyyali rapaHuyaTa 1 €BEHT. APYri NPETEHLNUM OTHOCHO OTFOBOPHOCT-
Ta Ha Npou3BoanTens rybsT cBOSTa BaNMAHOCT.

Bcsiko M3MeHeHe Ha NpoayKTa Ui OTKIOHEHNE OT Taau MHCTPYKLMS 3a yroTpeba Boau A0 U3KNoYBaHe Ha
oTroBopHocTTa ot Sutter Medizintechnik GmbH.

3ana3ssame cv NpaBOTO Ha NPOMEHU. AkTyanHaTa Bepcusi e JoCTbhHa B www.sutter-med.de.

STERRAD® e Tbproscka Mapka Ha 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 aparatului 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:
Prepararea si coagularea bipolara a tesuturilor moi. A se conecta la iesirea bipolara a aparatului de electrochi-
rurgie cu cablu bipolar corespunzator.

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

Inainte de utilizare:

A\ Inainte de fiecare utilizare, verificati ca produsul sa fie curat, sa functioneze mecanic si eventual sé nu fie
deteriorat.

/A Folositi numai produse ireprosabile si sterile!

O usoara colorare a varfurilor instrumentelor este normala i inofensiva.

Racordati pensa si cablul numai la aparatul de electrochirurgie deconectat sau cand acesta se afld 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 Masterpiece sunt destinate utilizarii impreuna cu cabluri bipolare din silicon cu fige plate

model european, ale caror producator este societatea Sutter Medizintechnik GmbH (S.R.L.).

in timpul utilizarii:

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

A\ Pensele Masterpiece sunt pense de precizie neizolate care nu corespund cerintelor prezentate in sectiunile
201.8.8.3.103 si 201.8.8.3.104 ale IEC 60601-2-2:2017.

A\ Pentru folosire corespunzatoare, activati instrumentul doar dacé tesutul de coagulat se afld intre varfurile pensei.

/\ Ignorarea acestei instructiuni poate sa ducé la efecte electrice neintentionate!

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!

/\ Dupa utilizare, varfurile pensei pot deveni atét de fierbintj incat pot provoca arsuri!

A\ Nu lasati niciodata instrumentul sa stea pe pacient sau in imediata sa apropiere! Pozatj cablurile astfel incat
sa protejati pacientul, iar instrumentarul nefolosit depozitatj-| in locuri izolate.

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

Reprocesarea:

Indicatii generale:

Respectati directivele si normativele nationale in vigoare!

Decuplati instrumentul de cablu!

Reprocesarea cuprinde curatarea prealabild, curatarea / dezinfectarea si sterilizarea.

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

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

/\ Nu indoiti pensa in afara! (FIG1)!

Pentru a proteja instrumentele de deteriorare mecanica, pentru curatare mecanizatd (cu masina) urmata de
sterilizare Sutter Medizintechnik GmbH va recomanda folosirea tavilor pentru asezarea instrumentelor in ele
(TAB1:A)

Curatarea prealabila:

+ Nu Iasatj resturile de sange si tesuturi sa se usuce pe instrumente, acestea trebuie clatite foarte bine cu apa
rece n maxim 1h! Dac este necesar folositi o perie moale (nu folositi perii de s&rmé sau altele aseménatoare)

* In timpul curatarii prealabile partile mobile vor fi curétate prin efectuarea unor miscéri de dute-vino repetate.

+ Indepartati resturile de sange si de tesut cu o carpa moale sau cu o perie!

* Nu folositi mijloace auxiliare ascutite / abrazive!

Curétare si dezinfectare manuala:

Pasul de curdtare | Descriere

Curatarea pre- Clatiti timp de 5 minute sub ap rece, actionand in acest timp componentele mobile.
alabila Cu o perie moale (de ex. MED100.33 Medisafe GmbH) curatati instrumentul pana
cand nu mai sunt vizibile resturi.

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

Curétare ulterioara | Portiunile greu de curatat se pot clati evtl. timp de 20 de secunde cu un pistol de curata-
re, apoi se clateste intregul instrumentar timp de 30 secunde cu apa demineralizata.

Ultrasunete si
dezinfectarea

1042 °C, 1 minut
9042 °C, 5 minute

Curatare ulterioara

Dezinfectare termica

Dovada caracterului de conformitate al instrumentelor pentru efectuarea curétarii si dezinfectérii mecanice a fost
obtinuta de catre un laborator de incercéri acreditat /ndependent utilizand aparatul de dezinfectare Miele G7836
CD (dezinfectare termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) si a agentului de curatare deconex® 28 ALKA one-x
in concentratie de 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Elvetia), Raport de verificare nr. 111738-10 din 11.05.2011.

+Va rugam atentie: 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
curatare mai lungé, precum si temperaturi mai inalte de curétare de pana la 95 °C) nu deterioreaza instru-
mentele, chiar sunt admise conform conceptului A, 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
curatare deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), de ex. in ceea ce pr|ve§te valoarea pH-ului, precum si
compatibilitatea pentru materiale plastice. In cazul aparitiei unor dubii va rugam sa luati legatura cu furnizorul
dvs., resp. cu persoana responsabila cu igiena din cadrul institutiei dvs.

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

intretinere:
Nu necesita

Ambalaj:

Ambalatj instrumentele curatate si dezinfectate in ambalaje sterile de unica folosinta (ambalaj simplu sau dublu)

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

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

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ adecvat pentru sterilizarea cu aburi (rezistenta la temperaturi de pana la min. 141 °C permeabilitate 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)
Temperatura de sterilizare 132 °C (max. 138 °C plus toleranta corespunzatoare EN 1SO 17665)

Timp de sterilizare (timp de mentinere | min. 3 minute
la temperatura de sterilizare)

Timpul de uscare

Pasii programului
Procedeu

30 minute

Dovada caracterului de conformitate al instrumentelor pentru efectuarea unei sterilizéri cu aburi efective a fost
obtinuta laborator de incercari acreditat independent, raport de verificare 111739-10 din 07.06.2011. In cadrul
acestora au fost luate in considerare conditiile tipice din spitale si cabinete medicale, precum si procedura
descrisd mai sus.

/\ Sterilizarea la temperaturi inalte si pentru o perioadd lunga de timp scurteaza durata de viatd a instrumentului.
N\ Aveti grija ca produsul sa fie uscat suficient!

A\ Nu sterilizatj 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).

Depozitare / Transport:
Pastratj la loc uscat. Protejatj de lumina solara. Depoznau si transportati in recipienti / ambalaje sigure.
In cazul returnarii trimiteti doar produse curatate si dezinfectate in ambalaje sterile.

Indicatii speciale:
Accidentele grave apéarute in urma folosirii produsului se vor raporta atat producatorului, cat si autoritatilor
competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul/pacientul.

Reparatiile la produs pot fi executate doar de catre producétor sau de ctre atelierele de reparatii imputernicite
in mod expres de catre producator. In caz contrar, se anuleaza atat garantia din partea producatorului, cét si
celelalte drepturi de despagubire formulate fata de producator.

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

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

STERRAD® este marca inregistrata a Johnson & Johnson, Inc.

Slovensky D

Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

Elektrochirurgické prislusenstvo smie aplikovat' a likvidovat' iba odborny medicinsky personal!

Tento navod nenahradza precitanie navodu na pouzivanie pouzitého elektrochirurgického pristroja a
dalsieho prislusenstva.

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

Pouzivanie na urceny ucel:

Preparéacia a bipolarna koagulacia makkého tkaniva. Na pripojenie na bipolarny vystup pouZitého elektro-
chirurgického pristroja s vhodnym bipolarnym kéblom.

Zivotnost’:

Pri odbornej aplik&cii minimalne 20 regeneraénych cyklov.

Pred aplikaciou:

A Pred kazdou aplikéciou skontrolujte produkt vzhiadom na Gistotu a mozné poskodenia.

A\ Pouzivajte iba bezchybné a sterilizované produkty!

Ur¢ité sfarbenie hrotov indtrumentov je normaine a nesporné.

Pinzetu a kabel pripajajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v pohotovostnom rezime. Nedo-
drZiavanie moZe viest k popaleninam a zasahom elektrickym pradom!

Pre dalsie informacie vzhladom na elektrickii bezpeénost' odporicame DIN EN 60601-2-2, priloha 1.

Elektrochirurgické kable:
Bipolarne pinzety Sutter Masterpiece su uréené na pouzitie s bipolarnymi silikénovymi kablami s eurépskou
plochou pripojkou, ktorych vyrobcom je spoloénost’ Sutter Medizintechnik GmbH.

Pocas aplikacie:

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

/\ Pinzety Masterpiece su neizolované presné pinzety, ktoré nezodpovedaji odsekom 201.8.8.3.103 a
201.8.8.3.104 IEC 60601-2-2:2017.

A\ Pre riadne pouzivanie aktivujte inStrument iba vtedy, ked sa koagulované tkanivo nachadza bezpecne
medzi hrotmi pinzety.

/\ Nedodrziavanie moze viest' k netimyselnym elektrickym efektom!

A\ Maximélne dovolené napatie 500 Vp

/\ Pravidelne utierajte z hrotov zvySky krvi a tkaniva.

A\ Hroty pinzety mozu spdsobit’ poranenia!

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

A\ Instrument nikdy neodkladajte na pacienta alebo do jeho bezprostrednej blizkosti! PoloZte kabel izolova-
ne od pacienta a nepouZité indtrumenty skladuijte izolovane.
A\ Nepouzivajte v pritomnosti horlavych alebo vybusnych latok!

Opétovna Uprava:

Vseobecné upozornenia:

Dodrziavajte narodné smernice a ustanovenia!

Odpojte indtrument od kabla!

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

A\ Z dévodu Géinnosti a reprodukovatelnosti treba vzdy uprednostnit' strojové istenie/dezinfekciu!

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

A\ Pinzetu neohynaite od sebal! (FIG1)!

Aby bolo mozné chranit’ intrumenty pred mechanickym poskodenim, spolo¢nost’ Sutter Medizintechnik
GmbH odporuca pre strojové Cistenie a naslednu sterilizaciu na ochranu indtrumentov pred mechanickymi
poskodeniami pouzivanie skladovacich podnosov (TAB1:A)

Predbezné Cistenie:

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

+ Pri predbeZnom Cisteni pohybujte pohyblivymi dielmi viackrat sem a tam.

« ZvySky krvi a tkaniva odstrante makkou handrou alebo kefou!

« Nepouzivajte ostré/drhniice pomocné prostriedky!

Manuélne ¢istenie a dezinfekcia:

Krok cistenia Popis
Predbezné Cistenie

Oplachuijte 5 minut pod studenou vodou, pritom stlacajte pohyblivé diely.
Intrument opracujte mékkou kefou (napr. MED100.33 Medisafe GmbH)
dovtedy, kym nebudu viac viditelné ziadne zvysky.

Ultrazvuk alebo dezinfekcia | Ultrazvukovy kipel 35 kHz pri izbovej teplote, 10 min(t, Cistiaci, resp.
dezinfekény roztok 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Miesta, ktoré sa tazsie Gistia, prip. oplachnite 20 s Gistiacou pistolou, nas-
ledne vyplachnite cely indtrument 30 sekind demineralizovanou vodou.

Dodato¢né Cistenie

Dékaz zasadnej vhodnosti instrumentov pre manuaine Cistenie a dezinfekciu bol podany prostrednictvom
akreditovaného skusobného laboratdria za pouZitia dezinfekcného prostriedku na instrumenty Bomix® plus
(Bode Chemie) s koncentrdciou 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 odskusand

Géinnost (napr. schvalenie DGHM alebo FDA), resp. znacku CE podia EN ISO 15883).

« Vlozte inStrumenty do RDG. Pritom d&vajte pozor na to, aby sa indtrumenty nedotykali a aby boli bez-
pecne ulozené.

« Spolocnost’ Sutter Medizintechnik GmbH odportca pre strojové Cistenie a naslednu sterilizaciu na ochra-
nu inStrumentov pred mechanickymi poskodeniami pouzivanie skladovacich podnosov (TAB1:A)

Parameter

1042 °C, 1 minita
7042 °C, 5 minat
1042 °C, 1 minata
90+2 °C, 5 minat

Kroky programu:

Predbezné oplachovanie

Cistenie s 0,5 % (5 milliter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Dodatoné oplachovanie

Tepelna dezinfekcia

Dékaz zasadnej vhodnosti instrumentov pre Ucinné strojové Cistenie a dezinfekciu bol podany prostrednict-
vom nezavislého akreditovaného skusobného laboratoria za pouZitia dezinfektora Miele G7836 CD (tepelna
dezinfekcia, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) a Cistiaceho prostr/edku deconex® 28 ALKA ONE-x s
koncentréciou 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Svajciarsko), sprava z testu ¢ 111738-10 z 11.05.2011.

« Zohladnite, prosim: Hore uvedené (daje su overené minimalne Casové Udaje pre Uspesné Cistenie pri
popisanych krokoch programu. Odchylujuce sa procesné parametre (dihSi Cas Cistenia, ako aj vy3Sie teploty
Cistenia do 95 °C) neskodia in$trumentom a st dovolené podla konceptu A, porovn. hodnota A, > 3000.
Pri pouziti iného Cistica pouzivaite iba takeé Cistice, ktoré maji porovnatelné viastnosti k Gisticu deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemig), napr. vzhiadom na pH- hodnotu, ako aj znasanlivost vodi plastom. V pripade
pochybnosti sa skontaktujte s kompetentnym dodavatelom, resp. osobu poverenou hygienou.

Kontrola:

Pred sterilizaciou vykonajte vizualnu kontrolu a preverenie vzhladom na neporuSenu izolaciu, Cistotu a
integritu indtrumentu.

Udrzba:

Ziadna

Balenie: ;

Vycistené a dezinfikované inStrumenty zabalte do obalov na jednorazovu sterilizaciu (jednoduché balenie
alebo dvojbalenie) alebo indtrument, resp. podnos s vyCistenymi a dezinfikovanymi inStrumentmi prehodte
bavinenou utierkou a skladujte spolu so sterilizacnymi kontajnermi, podla nasledovnych poziadaviek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ dostato¢na ochrana instrumentov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanickymi po$kodeniami
Sterilizacia:

Sterilizujte iba vycistené a dezinfikované produkty.

« Sterilizacia parou, parny sterilizator schvaleny podia EN 13060, resp. EN 285 a podia EN 1SO 17665

Parameter

10£2 °C, 1 mintta
7042 °C, 5 minut
1042 °C, 1 minita
90+2 °C, 5 minat

Kroky programu:

Predbezné oplachovanie

Cistenie s 0,5 % (5 mllliter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Dodatocné oplachovanie

Tepelna dezinfekcia

Doékaz zasadnej vhodnosti instrumentov pre dcinnu sterilizaciu parou bol podany prostrednictvom nezavis-
lého akreditovaného skusobného laboratdria, spréva z testu 111739-10 zo 07.06.2011. Pritom boli zohlad-
nené typické podmienky na klinike a v lekdrskej praxi, ako aj hore popisany postup.

A\ Sterilizacia pri vysokych teplotach a dihom ¢ase sterilizacie skracuje Zivotnost instrumentu.

/\ Dévajte pozor na dostatocné susenie!

A\ Nesterilizovat' v horlicom vzduchu!

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

A\ Instrument pri potencialnom kontakte s prionmi znicte (CJD - nebezpecenstvo kontamindcie) a nepouzi-
vajte znova.

Skladovanie / Preprava:
Skladovat' v suchu. Chranit pred slneénym svetlom. Uskladnit a prepravovat' v bezpeénych nadobach /
obaloch. Pri spatnych zésielkach posielajte iba vycistené a dezinfikované produkty v sterilnych baleniach.

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

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

Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto navodu na pouzivanie vedie k vyluceniu zéruky
spolo¢nostou Sutter Medizintechnik GmbH.

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

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

Slovenski (s

Izdelek / Uporabnik / Odlaganje:
Elektrokirurski pribor lahko uporablja in med odpadke odlaga samo strokovno medicinsko osebje!
Ta navodila ne nadomescajo branja navodil za uporabo uporabljene elektrokirurske naprave in druge opreme.

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

Priprava in bipolarna koagulacija mehkega tkiva. Za prikljucitev na bipolarni izhod uporabljane elektrokir-
urske naprave z ustreznim bipolarnim kablom.



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

Pred uporabo:

/\ Pred vsako uporabo preverite, ali je izdelek Cist, njegovo mehansko delovanje in morebitne poskodbe.
A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

Dolo¢ena stopnja razbarvanosti konic je obi¢ajna in neskodljiva.

Pinceto in kabel priklju¢ite samo na izklopljeno elektrokirursko napravo ali v nacinu Standby - nacin pripra-
vljenosti. Neupostevanje lahko pripelje do opeklin in elektricnih udarov!

Za nadaljnje informacije glede elektricne varosti priporocamo DIN EN 60601-2-2, dodatek 1.

Elektrokirurski kabel:
Sutter bipolarne pincete Masterpiece so namenjene za uporabo z bipolarnim silikonskim kablom z
evropskim ploskim prikljuckom, katerega proizvajalec je Sutter Medizintechnik GmbH.

Med uporabo:

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

A\ Pincete Masterpiece se neizolirane precizne pincete, ki ne ustrezajo poglaviem 201.8.8.3.103 in
201.8.8.3.104 [EC 60601-2-2:2017.

A\ Za pravilno uporabo_instrument aktivirajte samo takrat, kadar se tkivo, katerega Zelite koagulirati, nahaja
varno med konicama pincete.

/\ Neupostevanje lahko pripelje do nenamernih elektricnih ucinkov!

A\ Najvi§ja dovoliena napetost 500 Vp

/\'S konic redno brisite ostanke krvi in tkiva.

A\ Konice pincet lahko povzrocijo poskodbe!

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

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

A\ Ne uporabljajte v blizini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

Ponovna uporaba:

Splosna opozorila:

Upostevaijte nacionalne smernice in dolocila!

Instrument locite od kabla!

Celotna ponovna priprava vkljucuje predhodno CisCenje, Ciscenje / dezinfekcijo in sterilizacijo.

A\ Zaradi ucinkovitosti in ponovljivosti je treba vedno izvesti strojno cicenje / dezinfekcijo!
/\ Ne polagaijte v vodikov peroksid (H,0,)!
A\ Pincet ne zvijajte narazen! (FIG1)

Da bi instrumente za$citili pred mehanskimi poskodbami podjetje Sutter Medizintechnik GmbH priporoca
za strojno ¢id¢enje in naknadno sterilizacijo za zacito uporabljenih instrumentov pred mehansko $kodo
uporabo posodice za shranjevanje (TAB1:A)

Predhodno ciscenje:

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

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

« Kri in ostanke mehkega tkiva odstranite z mehko krpo ali $¢etko!

+ Ne uporabljajte ostrih pripomockov ali sredstev za drgenjenje!

Rocno ¢iscenje in razkuzevanje:

Korak ¢is¢enja Opis

Predhodno ciscenje 5 minut izpirajte 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.

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

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

Ultrazvok in razkuZevanje

Zakljuéno ciscenje

Dokazilo o nacelni ustreznosti instrumentov za rocno ciscenje in razkuZevanje je izvedel neodvisni akredi-
tirani preskusni laboratorij, z uporabo dezinfekcjjskega sredstva za instrumente Bomix plus (Bode Chemie)
s koncentracijo 2 %, porocilo o testu $t. 07015-2, z dne 24.11.2015.

Strojno ¢iséenje in razkuzevanje:

Pri izbiri naprave za €i$¢enje in razkuzevanje (RDG) bodite pozorni, da ima RDG preverjeno ucinkovitost

(npr. dovoljenje DGHM ali FDA oz. oznako CE, v skladu z EN ISO 15883).

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

+ Da bi instrumente za&citili pred mehanskimi poskodbami podjetje Sutter Medizintechnik GmbH priporoca
za strojno CisCenje in naknadno razkuzevanje uporabo posodice za shranjevanje (TAB1:A)

Parameter

10 + 2 °C, 1 minuto
70+ 2 °C, 5 minut
10 £ 2 °C, 1 minuto
90 +2 °C, 5 minut

Programski koraki

Predhodno izpiranje

Ciscenje z 0,5 % (5 mllliter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Zakljuéno izpiranje

Termiéna dezinfekcija

Dokazilo o naCelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito strojno ciscenje in dezinfekcijo je izvedel neodvis-
ni akreditirani preizkusni laboratorij, z uporabo dezinfektorja Miele G7836 CD (termicna dezinfekcija, Miele
& Cie. GmbH & Co., Giitersloh) in Cistilnega sredstva deconex® 28 ALKA ONE-x, s koncentracijo 0,5 %
(Borer Chemie AG, Zuchwil, Svica), porocilo o preskusu St. 111738-10, z dne 11.05.2011.

+ Prosimo, upostevajte: Zgoraj navedeni podatki so potrjene navedbe minimalnega ¢asa za uspe$no
¢iscenje, pri opisanih programskih korakih. OdstopajoCi parametri procesa (dalj$e obdobje ciS¢enja in
visje temperature ¢idcenja, do 95 °C) ne $kodijo instrumentom in so dovoljeni v skladu s konceptom A,
prim. vrednost Ay > 3000. Ob uporabi drugega ¢istilnega sredstva uporabljajte samo taksna 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 pristojnega dobavitelja
o0z. pooblas¢enca za higieno.

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

Vzdrzevanje:
Brez

Embalaza:

OcisCene in razkuzene instrumente zapakirajte v embalaZo za enkratno razkuzevanje (enojno ali dvojno
pakiranje) ali instrument oz. pladenj, z ustrezno o€i$¢enimi in razkuZenimi instrumenti, zavijte v bombazno
krpo in skladi§cite skupaj s posodami za sterilizacijo, ki ustrezajo naslednjim zahtevam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
* primerno za parno izolacijo (temperaturna obstojnost do najmanj 141 °C, zadostna paropropustnost)
+ zadostna zas¢ita instrumentov oz. sterilizacijskih embalaz pred mehanskimi poskodbami

Sterilizacija:
Sterilizirajte samo oci$¢ene in razkuzene izdelke.
« Parna sterilizacija, parni sterilizator, v skladu z EN 13060 oz. EN 285 in v skladu z EN ISO 17665.

SkladiScenje / Transport:
Skladisciti na suhem. Zascititi pred sonénim sevanjem. SkladisCiti in prevazati v varnih posodah / emba-
lazah. Ob vracanju izdelka poSiljajte samo oci§cene in razkuzene izdelke v sterilnih embalazah.

Posebni napotki:
V zvezi z izdelkom nastajajoce resne tezave, se sporocijo proizvajalcu in pristojnemu organu drzave cla-
nice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedez.

Popravila izdelkov smejo izvajati samo proizvajalci ali agencije, ki so bile izklju¢no pooblascene s strani
proizvajalca. V nasprotnem primeru preneha veljati garancija in morebiti tudi dodatno uveljavljanje odskod-
nin proti proizvajalcu.

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

Pridrzana pravica do sprememb. Aktualna razli¢ica na voljo na naslovu www.sutter-med.de.

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

Cesky (C2]

Vyrobek / UzZivatel / Likvidace:
Elektrochirurgické prislusenstvi mize byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym Ilékafskym personalem!
Tyto pokyny nenahrazuji precteni ndvodu k pouziti tohoto elektrochirurgického pfistroje a dal$iho prislusenstvi.

A\ Nesterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouZitim nastroj vycCistéte a vysterilizujte.

Pouziti k uréenému ucelu:

Preparace a bipolarni koagulace mékkych tkani. Pro pfipojeni k bipolarnimu vystupu pouzivaného elektro-
chirurgického pfistroje vhodnym bipolarnim kabelem.

Zivotnost:
Pfi odborné aplikaci je tfeba vychazet minimalné ze 20 cykli opétné piipravy.

Pred pouzitim:

A\ U vyrobku pred kazdym pouzitim zkontrolujte Cistotu, mechanickou funkci a pfipadné poskozeni.

A\ Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

Prokazané zbarveni hrotl nastrojli je normaini a nezavadné.

Pinzetu a kabel pfipojujte jen u vypnutého elektrochirurgického pfistroje nebo v reZzimu standby. Nedodrzo-
vani mize vést k popalenindm a draztm elektrickym proudem!

K ziskani dal$ich informaci tykajicich se elektrické bezpecnosti doporuéujeme DIN EN 60601-2-2, pfiloha 1.

Elektrochirurgické kabely:

Bipolarni pinzety Masterpiece jsou uréeny k pouZiti s bipolarnimi silikonovymi kabely s evropskou plochou

pripojkou, jejichZ vyrobcem je firma Sutter Medizintechnik GmbH.

Béhem pouziti:

A\ Pinzety Masterpiece jsou neizolované presné pinzety, které neodpovidaji oddilim 201.8.8.3.103 a
201.8.8.3.104 IEC 60601-2-2:2017.

A\ Pro fadné pouziti nastroj aktivujte jen tehdy, kdyZ se bude koagulujici tkarn nachazet bezpecné mezi
hroty pinzety.

A\ Nedodrzeni mize vést k nechténym elektrickym Gginkdm!

A\ Maximalné pfipustné napéti 500 Vp

A\ Z hrotu pravidelné otirejte krev a zbytky tkané.

A\ Hroty pinzet mohou zpusobit poranéni.

A\ Hroty pinzet mohou byt po pouZiti tak horké, ze muze dojit k popaleni!

A\ Nastroj nikdy neodkladejte na pacienta nebo do jeho bezprostredni 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 predbézné Cisténi, ¢isténi / dezinfekci a sterilizaci.

A\ Na zakladé Ucinnosti a reprodukovatelnosti je tfeba vzdy upfednostiiovat strojové cisténi/dezinfekci!
A\ Nevkladat do peroxidu vodiku (H,0,)!

A\ Pinzetu neohybeite! (FIG1)!

Na ochranu nastroju pfed mechanickym poskozenim doporucuje Sutter Medizintechnik GmbH pro strojové

¢isténi a naslednou sterilizaci na ochranu nastroju pfed mechanickym poskozenim pouzivat tlozné boxy

(TAB1:A).

Predbézné cisténi:

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

« Pri predbézném Cisténi nekolikrat pohnéte pohyblivymi dily sem a tam.

« Krev a zbytky tkané otfete mékkou utérkou nebo kartacem!

+ Nepouzivejte ostré / odirajici pomocné prostredky!

Manualni ¢isténi a dezinfekce:

Kroky ¢isténi Popis

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

dlouho, dokud nezmizi vSechny zbytky.

Ultrazvukova lazen 35 kHz pfi pokojové teploté, 10 minut, Gistici, popf.
dezinfekéni roztok 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Hure Cistitelna mista piipadné myjte 20 sekund Cistici pistoli, nasledné cely
nastroj 30 sekund oplachujte demineralizovanou vodou.

Ultrazvuk a dezinfekce

Dodate¢né cisténi

Zéasadni zpusobilost nastroju pro manuéini cisteni a dezinfekci byla prokazana nezavislou akreditovanou
zkusebni laboratori za pouZiti prostiedku k dezinfekci nastroji Bomix plus (Bode Chemie) s koncentraci 2 %,
Zkusebni zprava ¢. 07015-2 z 24.11.2015.

Strojové cisténi a dezinfekce:

Pfi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni (RDG) dbejte, aby toto zafizeni RDG mélo osvédceni o

ovérené Ucinnosti (napf. znatka DGHM nebo schvaleni FDA, popf. CE podle normy EN ISO 15883).

+ Nastroj viozte do RDG (Gisticiho a dezinfekéniho zafizeni). Pritom dbejte, aby se nastroje nedotykaly a
byly bezpecné ulozeny.

« Sutter Medizintechnik GmbH doporucuje pro strojové ¢isténi a naslednou sterilizaci na ochranu nastroji
pred mechanickym poskozenim pouzivat Ulozné boxy (TAB1:A).

Parameter

10 £2 °C, 1 minuto
70 £ 2 °C, 5 minut
10 =2 °C, 1 minuto

Programski koraki

Predhodno izpiranje

Cisgenje z 0,5 % (5 mllliter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Zakljuéno izpiranje

Programski koraki Parameter

Termiéna dezinfekcija 90 + 2 °C, 5 minut

Postopek Frakcioniran vakuum (dinamicna evakuacija)
132 °C (najve¢ 138 °C s prib. toleranco v skladu z EN ISO 17665)

vsaj 3 minute

Sterilizacijska temperatura

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\ Sterilizacija pri visokih temperaturah in daljSem ¢asu steriliziranja skrajsuje Zivljenjsko dobo instrumenta.

/\ Bodite pozorni, da je instrument zadostno suh!

A\ Ne sterilizirajte v vrogem zraku!

A\ Ne sterilizirajte v STERRAD®!

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

Zdsadni zpusobilost ndstrojii pro ucinné strojové ¢isténi a dezinfekci byla prokdzédna nezavislou akredito-
vanou zkusebni laboratori za pouZiti dezinfektoru Miele G7836 CD (tepeina dezinfekce, Miele & Cie. GmbH
& Co., Giitersloh) a cisticiho prostiedku deconex® 28 ALKA ONE-x s koncentraci 0,5 % (Borer Chemie AG,
Zuchwil, Svycarsko) Zkusebni zprava ¢. 111738-10 z 11.05.2011.

+ Vezméte prosim na védomi: Vy$e uvedené Udaje jsou ovéfené Udaje minimalni doby pro Uspésné cisténi
u popsanych programovych krokd. Odligné procesni parametry (delsi doba Cisténi i vy$si teploty ¢isténi do
95 °C) nastroje neposkozuji a jsou pfipustné podle konceptu Ay, viz hodnota A, > 3000. Pfi pouziti jiného
Cisticiho prostredku pouZijte jen takovy prostfedek, ktery vykazuje porovnatelné viastnosti jako prostiedek
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), napiiklad s ohledem na hodnotu pH i snaenlivost s plasty. V
pripadé pochybnosti kontaktujte dodavatele, popf. osobu povéfenou hygienou.

Kontrola:
Pred sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni neposkozené izolace, Cistoty a neporusenosti nastroje.

Varovani:
Z&dna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do jednordzovych sterilizaénich oball (jednoduchy nebo
dvojity obal) nebo nastroj, popf. box s vycisténymi a dezinfikovanymi nastroji zabalte do bavinéné utérky a
spolecné je ulozte do sterilizaCnich kontejnerd, které odpovidaji nasledujicim pozadavk(im:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ Dostatecna ochrana nastroju, popf. sterilizaénich oballi pfed mechanickym poskozenim.

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

Programové kroky Parametry

A miszerek a hatékony kézi tisztitdsanak és fertbtlenitésnek valo alapos megfeleléségét egy figgetlen,
akkreditalt ellendrzdlabor végezte 2 % koncentracidju Bomix plus (Bode Chemie) fertStlenitdszerrel,
2015.11.24-1 07015-2 sz. tesztjelentés.

Gépi tisztitas és fertétlenités:

A tisztito- és fertotlenitdeszkdz (RDG) kivalasztasanal arra tgyelien, hogy az RDG ellendrzétt hatéko-

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

CE-jelolés).

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

+ A Sutter Medizintechnik GmbH a gépi tisztitasnal és az ezt kdvetd sterilizalasnal a miiszerek mechanikus
eredet(i megrongalodasaval szembeni megdvas érdekében javasolja a tarolétalcak (TAB1:A) hasznalatat

Metoda Frakcionované vakuum (dynamické odvzdusnéni)

Programlépések Paraméterek

Zasadni zpusobilost nastroju pro Ucinnou sterilizaci parou byla prokdzana nezévislou akreditovanou
zkuSebni laboratori, Zkusebni zprava 111739-10 z 07.06.2011. Pritom byly zohlednény typické podminky
na klinikdch a v ordinacich i vyse popsané metody.

A\ Sterilizace pfi vysokych teplotach a dlouhé dobé sterilizace zkracuje Zivotnost nastroje.

A\ Dbejte na dostatecné vysuseni!

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

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

Skladovani / Preprava:
Skladovat v suchu. Chrarite pred slunecnim svétlem. Skladujte a prepravujte v bezpeénych nadobach /
obalech. V pfipadé zpétnych zasilek zasilejte jen vyCisténé a dezinfikované vyrobky ve sterilnich obalech.

Zvlastni pokyny:
Zavazné pfipady, k nimz dos$lo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci a pfislu$nym Gradim v
Clenském staté, v némz je registrovan uZzivatel a/nebo pacient.

Opravy vyrobku smi provadét pouze vyrobce nebo opravna vyslovné povéfena vyrobcem. V opaéném
pripadé ztrati platnost zaruka a popf. také dal$i naroky z odpovédnosti za $kody vUci vyrobcei.

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

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

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

Magyar D

Termék / Felhasznal6 / Megsemmisités:

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet hasznalhatja és semmisitheti meg!

A jelen utasitds nem helyettesiti a haszndlni kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi tartozék hasz-
nalati tmutatéjanak elolvasasat.

A\ Nem steril. Az els6, majd minden tovabbi hasznélat el6tt tisztitsa meg és sterilizalja.

Rendeltetésszerii hasznalat:
A lagyszévetek preparalasa és bipolaris koagulacidja. Egy megfeleld bipolaris kabellel csatlakoztatni kell a
felnasznalt elektrosebészeti eszkéz bipolaris kimenetéhez.

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

Hasznalat el6tt:

A\ Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék tisztasagat, mechanikus mikodését és azt, hogy ez ne
legyen megrongalddva.

A\ Csak kifogastalan allapott és sterilizalt terméket hasznaljon!

A hegyek bizonyos elszinez6dése a mlszerek esetében normalis és artalmatlan jelenség.

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

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

Az elektromos biztonséagra vonatkozo tovabbi informaciokért olvassa el a DIN EN 60601-2-2 1. mellékletét.

Elektrosebészeti kabel:
A Masterpiece Sutter bipolaris csipeszek eurdpai lapos csatlakozasokkal ellatott bipolaris szilikonkabelek-
kel hasznalhatok, melyek gyartéja a Sutter Medizintechnik GmbH.

Hasznalat kézben:

A\ Mindig a kivant sebészeti hatashoz sziikséges legkisebb teljesitménybedllitassal dolgozzon.

A\ A Masterpiece csipeszek szigeteletlen precizios csipeszek, melyek nem tesznek eleget a IEC 60601-2-
2:2017 szabvany 201.8.8.3.103 és 201.8.8.3.104 szakaszainak.

A\ A rendeltetésszerl hasznalat érdekében, a miszert csak akkor aktivélja, ha a megalvadd szévet a
csipesz hegyei kbz6tt van.

/\ Ha ezt az utasitast nem veszi figyelembe, akkor ez szandéktalan elektromos hatasokhoz vezethet!

A\ Maximalis engedélyezett fesziltség 500 Vp

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

A\ A csipeszek hegyei sériléseket okozhatnak!

A\ A csipeszek hegyei a hasznalatot kovetden annyira kiforrésodhatnak, hogy égési sériiléseket okoz-
hatnak!

A\ A miiszert soha ne helyezze le a paciensre vagy annak kdzvetlen kdzelébe! A kabelt a pacienstd| elszi-
getelve vezesse el, a nem hasznalt eszkézoket szigetelve tarolja.

A\ Ne hasznélja gydlékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

Ismételt elokészités:

Altalanos tudnivalok:

Vegye figyelembe a helyi iranyelveket és rendelkezéseket!

Vélassza le a miiszert a kabelrél!

A teljes el6készités az elétisztitast, a tisztitast / fertotlenitést és a sterilizalast foglalja magaban.

A A hatékonysag és megismételhetdség érdekében mindig gépi tisztitast / fertGtlenitést részesitsen
elénybe!

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

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

Hogy a miiszereket megvédhesse a mechanikus eredetli megrongalodasoktol, a Sutter Medizintechnik

GmbH a gépi tisztitasnal és az ezt kdvetd sterilizalasnal a miszerek megévasa érdekében javasolja a

tarolétalcak (TAB1:A) hasznalatat

Eldtisztitas:

+ A vért és szdvetmaradvanyokat ne hagyja megszaradni, hanem legfeljebb 1 éran belil hideg vizzel alapo-
san mossa le! Sziikség esetén hasznaljon kefét (ne hasznaljon drotkefét és hasonld eszkozt).

+ A mozgathaté részeket az eltisztitasnal tébbszor ide-oda mozgassa.

« A vér- és szovetmaradvanyokat egy puha ronggyal vagy kefével tavolitsa el!

+ Ne hasznéljon éles / csiszold segédeszkozoket!

Kézi tisztitas és fertotlenités:

Tisztitasi lépések Leiras

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

nem marad lathaté szennyezddés.

Ultrahang és
ferttlenités

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

Utotisztitas A nehezen tisztithatd helyeket adott esetben 20 masodpercig tisztitopisztol-
lyal mossa, végezetil a telies miiszert 30 masodpercig demineralizalt vizben

oblitse.

Sterilizacni teplota 132 °C (max. 138 °C v¢. tolerance podle EN ISO 17665) Elémosas 10£2 °C, 1 perc
Doba sterilizace (doba min. 3 minuty Tisztitas 0,5 %-os (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x-al | 702 °C, 5 perc
setrvani pfi sterilizaéni teploté) Utomosas 1042 °C, 1 perc

Doba suseni 30 minut Héfertétienités 9042 °C, 5 perc

A miszerek a hatékony gézsterilizdldsnak valo alapos megfeleléségét egy fiiggetlen, akkreditalt
ellenbrzélabor végezte Miele G7836 CD fertétlenitdszerrel (héfertétlenités, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Giitersloh) és 0,5 %-os koncentrdcids deconex® 28 ALKA ONE-x tisztitoszerrel (Borer Chemie AG, Zuchwil,
Schweiz), 2011.11.05-i 111738-10 sz. tesztjelentés.

+ Vegye figyelembe: A fenti adatok minimalis idétartamra vonatkozo igazolt adatok a sikeres tisztitashoz
a leirt programlépések esetében. Az eltéré folyamatparaméterek (hosszabb tisztitasi idétartam, valamint
nagyobb tisztitasi hémérséklet 95 °C-ig) nem okoznak karosodast a mliszerekben, és az Aj- elv szerint
engedélyezettek, vo. Ag-érték > 3000. Egyéb tisztitdszerek hasznélata esetén csak olyan szereket
hasznaljon, melyek dsszehasonlithato tulajdonsagokkal rendelkeznek a deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie) szerrel, pl. a pH-érték, valamint a miianyagokkal szembeni kompatibilitasra vonatkozoan. Kétsé-
gek esetében forduljon az illetékes beszallitohoz, ill. a higiéniaért feleld megbizotthoz.

Ellenérzés:
A sterilizalas elott végezze el a miiszer vizudlis ellendrzését, a sértetlen szigetelés ellenérzését, ellendrizze
a miiszer tisztasagat és épséget.

Karbantartas:
nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fertdtlenitett mliszereket csomagolja az egyszeri sterilizaciés csomagolasba (egyszeri

vagy kettés csomagolds), vagy a miszert ill. talcat a megtisztitott és ferttlenitett mészerrel burkolja

pamutrongyba, és a sterilizacids tartallyal egyditt tarolja, melyek megfelelnek az alabbi kovetelményeknek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« gozsterilizalashoz alkalmas (h6allésag legaldbb 141 °C-ig, kelld g6zateresztés)

+ miszerek ill. sterilizaciés csomagolasok kelld védelme mechanikus sériilések ellen

Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fertétlenitett termékeket sterilizaljon.

« Gézsterilizalas, gozsterilizald az EN 13060 ill. EN 285 szabvanynak megfeleléen, EN ISO 17665 szerint
igazolva

Paraméterek
Frakcionalt vakuum (dinamikus evakualas)
132 °C (max. 138 °C plusz tliréshatar az EN ISO 17665 szerint)

Programlépések
Eljaras
Sterilizalasi hdmérséklet

Sterilizalasi idétartam (tartasidd legalabb 3 perc
sterilizalasi hdmérsékleten)
Szaritasi id6 30 perc

A miszerek a hatékony gézsterilizdldsnak valo alapos megfeleléségét egy fiiggetlen, akkreditalt
ellenérzélabor végezte, 2011.06.07-i 111739-10 sz. tesztjelentés. Ennek soran figyelembe vették a klinikai
és orvosi praxisban fellelhetd jellemzd korilményeket, valamint a fent leirt eljarast.

A\ A magas hdfokon és hosszabb ideig végzett sterilizalds csokkenti a mlszer élettartamat.

A\ Megfeleléen szaritsa!

A\ Ne sterilizalja forré levegével!

A\ Ne sterilizalja STERRAD® berendezésben!

A\ Ha a mszer esetleg prionokkal érintkezik, akkor semmisitse meg (CJD - fertozésveszély) és tobbé
ne hasznalja.

Tarolas / Széllitas:
Szérazon tarolja. Ovja a napfénytél. Biztonsagos taroldkban / csomagolasban tarolja és széllitsa. Vissza-
kiildés esetén csak megtisztitott és fertdtlenitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.

Specialis tudnivalok:
A termékkel kapcsolatba hozhaté sulyos baleseteket jelenteni kell a gyartdnak és azon tagallam illetékes
hatésagainak, ahol a felhasznald/paciens bejelentett lakcime talalhato.

A termékek javitasat kizarolag a gyarté vagy a gyarto altal felhatalmazott szakmiihelyek végezhetik. Kiilon-
ben a garancia érvényessége megsemmisiil, és adott esetben megsziinik a gyartdé barmilyen kartéritési
kételezettsége a vevovel szemben.

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

Mddositasok joga fenntartva. Az aktualis verzio elérheté az alabbi cimen: www.sutter-med.de.

A STERRAD® a Johnson & Johnson, Inc. védjegye

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.

/\ Nesteriliis. Prie$ naudodami pirma kartg ir toliau prie$ kiekvieng naudojima nuvalykite ir sterilizuokite.

Naudojimas pagal paskirtj:
Preparacija ir bipoliariné minkstojo audinio koaguliacija. Prijungimui prie naudojamo elektrochirurginio
irenginio bipoliarinés iSvesties su tinkamu bipoliariniu kabeliu.

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

Prie$ naudojima:

A\ Kiekvieng karta prie$ naudodami, patikrinkite, ar gaminys $varus, ar veikia mechaniskai ir ar néra pazeidimy.
A\ Naudokite tik nepriekaistingos bklés ir sterilizuotus gaminius!

Instrumenty galiuky tam tikras spalvos pakitimas yra normalus ir saugus.

Pinceta ir kabelj prijunkite tik prie iSjungto elektrochirurginio jrenginio arba parinke budéjimo rezima. Kai
nepaisoma $io nurodymo, galimi nudegimai ir elektros srovés smigiail

ISsamesnés informacijos dél susijusios su elektra saugos rasite DIN EN 60601-2-2 1 priede.
Elektrochirurginiai kabeliai:

L,Sutter” bipoliariniai pincetai ,Masterpiece* yra skirti naudoti su bipoliariniais silikoniniais kabeliais su euro-
pine ploks¢iaja jungtimi, kuriy gamintojas yra ,Sutter Medizintechnik GmbH".

Naudojimo metu:

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

A\ Pincetai ,Masterpiece” yra neizoliuoti tikslieji pincetai, kurie neatitinka IEC 60601-2-2:2017 straipsniy
201.8.8.3.103 ir 201.8.8.3.104.

A\ Tvarkingam naudojimui uztikrinti instrumenta aktyvinkite tik tada, kai koaguliuojamas audinys yra saugiai
tarp pinceto galu.

A\ Jei nepaisoma $io nurodymo, galimi netikéti elektros efektai!

A\ Maksimali leidZiama jtampa yra 500 Vp

A\ Reguliariai nusluostykite kraujo ir audiniy likucius nuo galiuky.

A\ Pinceto galiukai gali suzaloti!

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

A\ Instrumento niekada nedékite ant paciento arba prie pat jo! Kabelj tieskite izoliuodami nuo paciento ir
nenaudotus instrumentus laikykite izoliuotus.
A\ Nenaudokite, jei yra degiy arba sprogiy medziagy!

Pakartotinis paruosimas:

Bendrieji nurodymai:

Laikykités Salyje galiojan¢iy reglamenty ir nuostaty!

Atskirkite instrumentg nuo kabelio!

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

A\ Dél efektyvumo ir atkuriamumo visada reikia rinktis masininj valyma / dezinfekavima!
A\ Nedeékite | vandenilio peroksidg (H,0,)!
N\ Nei$skéskite pinceto! (FIG1)!

Instrumentams nuo mechaniniy pazeidimy apsaugoti ,Sutter Medizintechnik GmbH" rekomenduoja masi-
niniam valymui ir vélesniam sterilizavimui instrumentams nuo mechaniniy pazeidimy apsaugoti naudoti
laikymo padéklus (TAB1:A)

Pirminis valymas:

* Nepalikite pridzidti kraujo ir audiniy liku¢iy, ne véliau kaip per 1 h kruop$ciai perplaukite $altu vandeniu!
Jei reikia, naudokite minkstus Sepecius (ne vielinj Sepetj ir pan.).

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

+ Kraujo ir audiniy likucius $alinkite minksta Sluoste arba $epeciu!

« Nenaudokite astriy / braizan€iy pagalbiniy priemoniy!

Rankinis valymas ir dezinfekavimas:
Apl ',
5 minutes praplaukite po $altu vandeniu, suaktyvindami judzias dalis.

Instrumentq valykite minkstu Sepeciu (pvz., MED100.33 ,Medisafe GmbH"),
kol nebesimatys likuciy.

Ultragarso vonia 35 kHz kambario temperatiroje, 10 minu¢iy, valymo ir
dezinfekavimo tirpalas 2 % ,Bomix® plus* (,Bode Chemie").

Sunkiai nuvalomas vietas prireikus 20 s praplaukite valymo pistoletu, po to
visg instrumentq praplaukite 30 sekundziy demineralizuotu vandeniu.

Valymo Zing

Pirminis valymas

Ultragarsas ir
dezinfekavimas

Papildomas valymas

Esminis instrumenty tinkamumas valymui ir dezinfekavimui rankiniu bddu buvo jrodytas nepriklausomos
akrediituotos bandymy laboratorijos, naudojant instrumenta 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 bity patikrin-

tas (pvz., DGHM arba FDA leidimas arba CE Zenklinimas pagal EN ISO 15883).

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

« Sutter Medizintechnik GmbH" rekomenduoja masininiam valymui ir vélesniam sterilizavimui instrumen-
tams nuo mechaniniy pazeidimy apsaugoti naudoti laikymo padéklus (TAB1:A)

Programy zingsniai Parametrai

Pirminis praplovimas 10+2 °C, 1 min.
Valymas su 0,5 % (5 mi/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 nepriklau-
somos akredituotos bandymy laboratorijos, naudojant dezinfekatoriy ,Miele G7836 CD" (terminis dezinfeka-
vimas, ,Miele & Cie. GmbH & Co.", Giuterslas) ir valiklj ,deconex® 28 ALKA ONE-x" su 0,5 % koncentracija
(,Borer Chemie AG", Cuchvilis, Sveicarija), 11.05.2011 bandymo ataskaita Nr. 111738-10.

« Atkreipkite démes: prie$ tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sékmingam valymui atlikti
apraSytais programy zingsniais. Kitokie proceso parametrai (ilgesné valymo trukmeé ir aukstesné valymo
temperatira iki 95 °C) nekenkia instrumentams ir yra leidziami pagal Ay- 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, kreip-
kités | savo tiekejq arba atsakingg uz higieng asmen;.

Kontrolé:

Pries sterilizavimg apZidrékite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar gaminys $varus ir nepazeistas.
Techniné priezidra:

Néra

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus instrumentus supakuokite | vienkartines sterilizavimo pakuotes (vienguba arba
dviguba pakuoté) arba instrumentg ar padeklg su nuvalytais ir dezinfekuotais instrumentais apvyniokite
medvilnine Sluoste ir kartu laikykite sterilizavimo konteineriuose, kurie atitinka Siuos reikalavimus:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperatirai maziausia iki 141 °C, pakankamas gary pralaidumas),
+ pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuo¢iy 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 zingsniai Parametrai

Metodas
Sterilizavimo temperattra

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 temperattroje)
DZiovinimo laikas 30 min.

Esminis instrumenty tinkamumas efektyviam sterilizavimui garais buvo jrodytas nepriklausomos akredituo-

tos bandymy laboratorjjos, 07.06.2011 bandymo ataskaita 111739-10. Cia buvo atsiZvelgta | klinikoms ir

gyaytojy kabinetams budingas salygas ir pries tai aprasytus metodus.

A\ Sterilizavimas aukstoje temperatiroje ir ilgas sterilizavimo laikas sutrumpina instrumento eksploatavimo
trukme.

A\ Atkreipkite démesj | pakankama isdziuvima!

A\ Nesterilizuokite karstu oru!

A\ Sterilizavimui nenaudokite , STERRAD®"!

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

Laikymas / Transportavimas:
Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés $viesos. Laikykite ir transportuokite saugiuose induose /
pakuotése. Grazinimo atvejais siyskite tik iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuotése.

Speciallis nurodymai:
|vykus su gaminiu susijusiems rimtiems jvykiams reikia pranesti gamintojui ir valstybés-narés, kurioje yra
naudotojo ir (arba) paciento sikirimo vieta, kompetentingai istaigai.

Gaminiy remonto darbus leidZiama atlikti tik gamintojui arba jo jgaliotai jstaigai. Kitaip prarandama teisé |
garantijg ir galimai kitas atsakomybés pretenzijas gamintojui.

Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo Sios naudojimo instrukcijos atveju ,Sutter Medizintechnik
GmbH* neprisiima atsakomybés uz Zala.

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

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



