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REF 899000_LB 2

Classic/Classic Micro
SELECTAL™

Bipolaariset Pinseti
Bipolare Pinsetter
Bipolarne Pesety

SuperGliss®/ SuperGliss®ELP
SuperGliss®TEQ/ SuperGliss®zhora

Irrigation/ Suction

REF:

700150 — 700399 - incl. S, SV, SV1, SV2, F

700700 - 700799 - incl. S, SV
700800 — 700899 - incl. S, SV
702100 — 702299 - incl. S, SV

780130 — 786999 - incl. SG, SGS, SGSV, SGSSV, SL, SLS, SGZ, SGSZ

TAB1

REF

992901012 - 290 mm, @ 1.2 mm
992901018 - 290 mm, @ 1.8 mm
993801018 — 380 mm, @ 1.8 mm

701724,701725 = n=2
701764, 701765 = n=5
701766, 701767 = n=10

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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Produto / Utilizadores / Eliminagao:

A utilizacéo e eliminacéo de acessorios para eletrocirurgia estdo reservadas exclusivamente a pessoal
médico experiente!

Estas instrucOes ndo substituem a leitura do manual de instrugdes do instrumento de eletrocirurgia e demais
acessorios utilizados.

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

Utilizacéo correta:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEOQ, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro e Selectal™
pincas bipolares para a coagulacéo de tecido selecionado.

Pincas de aspiracao bipolar da Sutter para utilizagdo na eletrocirurgia para a coagulacéo de tecidos e a
aspiracao de liquidos.

Pincas de lavagem bipolares da Sutter para utilizacdo na eletrocirurgia para a coagulacao e aplicacao de
liquido em tecido selecionados.

Vida util:

No caso de utilizagéo correta tem uma vida Util expectével de no minimo 20 ciclos de reprocessamento.

Antes da utilizacéo:

A\ Antes de cada utilizagdo verificar a limpeza, funcionamento mecanico e isolamento intacto do produto.
Recomendamos a verificaco do isolamento com um aparelho de inspecao adequado.

A\ Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!

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

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

Para mais informacdes sobre a seguranca elétrica recomendamos a norma DIN EN 60601-2-2 adenda 1.

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

Durante da utilizacéo:

A\ Trabalhar sempre com as configuracOes de poténcia minimas para o efeito cirlrgico pretendido.

A\ Tensao maxima admissivel 500 Vp

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

A\ As pontas das pingas podem provocar ferimentos!

A\ As pontas das pincas podem estar tdo quentes ap6s a utilizagao que provocam queimaduras!

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

A\ Nao utilizar na presenca de substancias inflamaveis ou explosivas!

Reprocessamento:

Indicacdes gerais:

Observar as diretivas e disposicdes nacionais!

Separar o instrumento do cabo!

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

A\ Devido a eficacidade e reprodutibilidade deve preferir sempre uma limpeza em maquina / desinfegéo!
/\ Preparar as pincas de lavagem e de aspiragdo sempre por maquina!

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

A\ Nao abrir as penas da pinca! (FIG1)

Pré-limpeza:

 Nao deixar secar residuos de sangue e de tecidos, mas sim lavar bem com agua fria depois de, no méximo,
1 hora! Utilizar, eventualmente, escovas (ndo escovas de arame ou semelhante)

* Nas pincas de lavagem e de aspiracéo, antes da lavagem verificar que as aberturas estéo desobstruidas.
Se necessario, utilizar o fio de limpeza / escova de limpeza (TAB1:A). Lavar os lumens dos instrumentos
cinco vezes com uma seringa descartével (volume minimo 50 ml) e ligag&o direta ao Luer-Lock existente.

e Deslocar pecas moveis vérias para tras e para a frente durante a limpeza prévia.

Limpeza manual e desinfegao:

Processo de limpeza | Descrigdo

Pré-limpeza Lavar 5 minutos por baixo de &gua fria, acionando as pegas moveis.
Limpar o instrumento com escova mole (por exemplo, MED100.33 Medisafe

Gmbh) até todos os residuos estiverem limpos.

Banho de ultrassom de 35 kHz em caso de uma temperatura ambiente,
10 minutos, solucéo de limpeza ou desinfecéo 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Ultrassom e desinfegdo

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

dos com agua desmineralizada.

A comprovagdo da adequabilidade geral dos instrumentos para uma limpeza manual e desinfecéo eficazes
para um produto worst-case foi apresentada por um laboratdrio de teste acreditado independente utilizando
o instrumento desinfetante Bomix® plus (Bode Chemie) com uma concentragdo de 2 %, relatdrio de teste
n.°07015-2 do 24.11.2015.

Limpeza por maquina e desinfecao:
Na selecdo do aparelho de limpeza e desinfecao (ALD) certificar-se de que o ALD possui uma eficacia com-
provada (por ex. certificacdo DGHM ou FDA ou marca CE de acordo com a norma EN ISO 15883).

* Colocar os instrumentos no ALD. Certificar-se de que os instrumentos néo se tocam e que estdo seguros.
* As bandejas de armazenamento disponiveis opcionalmente (TAB1:B) garantem um armazenamento
Seguro.
Para um melhor resultado de limpeza, os lumens das pincas de lavagem e de aspiracdo devem ser liga-
dos & ligagdo de lavagem do ALD utilizando as ligagdes Luer-Lock existentes.

Passos do programa Parametros

Pré-lavagem 10+2 °C, 1 minuto

Limpar com 0,5 % (5 ml/litro) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70+2 °C, 5 minutos

Pés-lavagem 10«2 °C, 1 minuto

Desinfecao térmica 90+2 °C, 5 minutos

Passos do programa Parametros

Processo Vécuo fracionado (evacuagao dinamica)

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

com a norma EN IS0 17665)

Tempo de esterilizagdo (tempo de permanéncia a | min. 3 minutos
temperatura de esterilizacéo)
Tempo de secagem 30 minutos

A comprovagéo da adequabilidade geral dos instrumentos para uma esterilizagédo a vapor eficaz foi apre-
sentada por um laboratdrio de teste acreditado independente, relatdrio de teste 111739-10 do 07.06.2071.
Foram tidos em consideragéo condigdes tipicas em clinicas e consultdrios médicos, assim como o processo
descrito acima.

A\ Néo esterilizar em ar quente!

/\ Néo esterilizar em STERRAD®!

/\ Em caso de potencial contacto com prides (perigo de contaminagéo Doenga de Creutzfeldt-Jakob) destruir
o instrumento e ndo reutilizar.

Armazenamento / Transporte:

Armazenar em lugar seco. Proteger contra o sol. Armazenar e transportar em recipientes / embalagens
seguras.

Em caso de devolucdo enviar apenas produtos limpos e desinfetados em embalagens estéreis.

Qualquer alteragdo no produto ou desvio de manual de instrucdes anula a responsabilidade da Sutter
Medizintechnik GmbH.

Reservado o direito a alteracdes. Verséo atual disponivel em www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt / Anvéndare / Avfallshantering:

Elektrokirurgi tillbehor far uteslutande anvéndas och avfallshanteras av sakkunning medicinsk personal!
Denna anvisning ersétter inte ldsandet av bruksanvisningen fér den anvénda elektrokirurgi-enheten och
andra tillbehér.

/\ Ej steril. Fore forsta och vidare anvandning rengér och sterilisera.

Sve

Avsedd anvandning:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEQ, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro und
Selectal™ bipoléra pincetter for koagulering av selekterad vévnad.

Sutter tl)(ipoléra sugpincetter for anvandning inom elektrokirurgin for koagulering av vévnad och uppsugning
av vatska.

Sutter bipoldra spolpincetter for anvéndning inom elektrokirurgin for koagulering och vétsketillforsel till
selekterad vévnad.

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

Fore anvandning:

A\ Fore varje anvandning kontrollera produkten for renhet, mekanisk funktion intakt isolering.

Vi rekommenderar kontroll av isolering med en I&mplig provenhet.

A\ Anvénd bara felfri och steriliserad produkt!

En viss missféargning av non-stick-instrumentspetsen ar normalt och séker.

Pincett och kabel anslutes bara till avstdngd elektrokirurgi-enhet eller i standby ldge. Ej beaktande kan
medfora brannskador och el-stotar!

For vidare information om elektrisk sdkerhet rekommenderar vi DIN EN 60601-2-2- bilaga 1.

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

Under anvéndning:

A\ Arbeta alltid med for onskad kirurgisk effekt med Iagsta effektinstéllning.

/\ Maximal tilldten spanning 500 Vp.

A\ Torka regelbundet av blod och vévnadsrester fran spetsen.

/\ Pincettspetsen kan orsaka skador!

A\ Pincettspetsen kan efter anvandning vara sa varm att den orsakar brannskador!

A\ Ligg aldrig instrumentet pa eller i patientens nérhet! Lagg kabel borta frén patienten och lagra oanvanda
instrument isolerat.

A\ Anvéand inte i ndrheten av brannbara eller explosiva material!

Aterbearbetning:

Allménna hénvisningar:

Beakta nationella riktlinjer och bestdmmelser!

Skilj instrumentet fran kabeln!

Den totala &terbearbetningen omfattar forrening, rengdring / desinficering och sterilisering.

/\ P grund av verksamheten och reproducerbarhet ar alltid en maskin rengoring / desinficering att foredra!
A\ Spol- und sugpincetter ska alltid bearbetas maskinellt!

A\ Ldgg inte i vateperoxid(H,0,)!

A\ Bocka inte isar pincetten! (FIG1)

Forrengoring:

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

* For spol och sugpincetter sékerstéll fore genomspolningen, att éppningarna &r fria. Vid behov anvand
rengoringstrad / borste (TAB1:A). Instrumentets Lumina spolas fem ganger med en engéngsspruta (Minsta
volym 50 ml) och direkt anslutning till den tillgéngliga Luer-Lock.

 Rorliga delar flyttas fram och tillbaka flera gdnger under forrengdringen.

Manuell rengdring och desinficering:

Rengoringssteg Beskrivning

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

GmbH) tills inga rester dr synbara langre.

A comprovagdo da adequabilidade geral dos instrumentos para uma limpeza em mdquina e desinfegdo
eficazes foi apresentada por um laboratdrio de teste acreditado independente utilizando o aparelho de
desinfegdo Miele G7836 CD (desinfegdo térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) e o detergente deco-
nex® 28 ALKA ONE-x em concentragdo de 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Suica), relatdrio de teste n.°
111738-10 do 11.05.2071.

o Atencéo: os dados indicados acima séo dados de tempos minimos validados para uma limpeza bem-suce-
dida nos passos de programa descritos. Parametros de processo desviantes (duragéo de limpeza superior,
assim como temperaturas de limpeza superiores até 95 °C) ndo danificam o instrumento sdo permitidos
segundo o conceito Ay, comparar, valor Ay > 3000. No caso de utilizacdo de um outro detergente uti-
lizar apenas detergentes que apresentem propriedades comparéveis ao detergente deconex® 28 ALKA
ONE-x(Borer Chemie), por ex. em relagdo ao valor de pH, assim como a compatibilidade em relagdo a
plésticos. Em casos de duvida, contacte o fornecedor responsével ou o responsavel pela higiene.

Controlo:
Antes da esterilizacdo realizar uma inspecdo visual e verificar se o isolamento estd intacto, a limpeza e
integridade do instrumento.

Manutencéo:
Sem

Embalagem:

Embalar os instrumentos limpos e desinfetados em sacos para esterilizagdo descartaveis (embalagem sim-

ples ou dupla) ou colocar o instrumento ou a bandeja com os instrumentos limpos e desinfetados em pano de

algoddo e armazenar em recipientes de esterilizagdo, que cumpram os seguintes requisitos:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

o Adequado para a esterilizagdo a vapor (resistente a temperatura até min. 141 °C permeabilidade suficiente
a0 vapor)

o Protegdo suficiente dos instrumentos ou sacos para esterilizagdo contra danos mecanicos

Esterilizagao:

Esterilizar apenas produtos limpos e desinfetados.

o Esterilizacao a vapor, esterilizador a vapor validado de acordo com a norma EN 13060 ou EN 285 de acordo
com a norma EN ISO 17665

Ultraljud och desinficering | Ultraljudsbad 35 kHz vid rumstemperatur, 10 minuter, rengérings- resp.

desinficeringslésning 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Efterskéljning Svéra stallen att rengora spola vid behov med rengéringspistol i 20 s och
i anslutning spola av hela instrumentet i 30 sekunder med demineraliserat

vatten.

Bevis for den grundlaggande lémpligheten for instrumentet genom en manuell rengdring och desinficering
testades for ett vérsta scenario produkt av ett oberoende akrediterat testlaboratorie med anvéndning for
instrumentet desinficeringsmedel Bomix® plus (Bodie Chemie) med koncentrationen 2 %, Test rapport nr.
07015-2 frdn 24.11.2015.

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

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

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

Programsteg Parameter
Férspolning 10+2 °C, 1 minut
Rengdring med 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, 5 minuter
Efterspolning 10+2 °C, 1 minut
Termisk desinficering 90+2 °C, 5 minuter

Bevis for den grundlédggande lampligheten for instr tet genom en Il rengdring och desinficering
testades for ett vérsta scenario produkt av ett oberoende akrediterat testlaboratorie med anvéndning av
desinfektor Miele G7836 CD (termisk desinficering Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) och rengdringsmedel
deconex® 28 ALKA ONE-x med Konzentration 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz) Test Report Nr.
111738-10 fran 11.05.2011.

o Beakta: Ovanstaende uppgifter &r validerade minsta krav for en framgangsrik rengéring for de beskrivna
programstegen. Avvikande processparametrar (I&ngre rengdringstid samt hogre rengdringstemperatur upp
till 95 °C) skadar instrumentet inte och &r enligt A konceptet tillatet, jfr. Aj-vérde > 3000. Vid anvandning
av en annan rengorare bara sadana rengorare ska anvandas som har jamforbara egenskaper som rengo-
rare deconex® 28 ALKA ONE-x) (Borer Chemie), t.ex. avvseende pH-varde samt talighet gentemot plsster.
Vid tvivelsmén kontakta den ansvariga leverantoren resp. hygienansvarig.

Kontroll:
Fore sterilisering genomfér en visuell kontroll och kontrollera for intakt isolering, renhet och instrumentets
integritet.

Underhall:
Inget

Forpackning:

Férpacka rengjort och desinficerade instrument i engéngs steril forpackning (enkel eller dubbelforpackning)
eller sla in instrumentet resp. trdg med det rengjorda och desinficerade instrumentet i en bomullsduk och
lagra tillsammans i steriliseringsbehallare som motsvarar féljande krav:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

o [ampligt for angsterilisering (temperaturbesténdighet till min 141 °C tillrdcklig anggenomslapplighet)

o tillrackligt skydd for instrumentet resp. steriliseringsforpackningen mot mekaniska skador.

Sterilisering:
Sterilisera endast produkter som rengjorts och desinficerats.

o Angsterilisering, dngsterilisator motsvarande EN 13060 resp. EN 285 och enligt ISO 17665 validerade.

Programsteg Parameter

Forfarande Fraktionerad vakuum ( dynamisk evakuering)

Steriliseringstemperatur 132 °C (max. 138 °C fill. Toleranz motsvarande

EN ISO 17665)

Steriliseringstid (hallbarhet vid steriliseringstemp.) | min. 3 minuter

30 minuter

Torkningstid

Bevis for den grundldggande lampligheten for instrumentet for en verksam angsterilisering testades for ett
vérsta scenario produkt av ett oberoende akrediterat testlaboratorie, testrapport 111739-10 fran 07.06.2011.
| detta sammanhang beaktades typiska forhallande for klinik och lakarpraxis samt det ovan beskrivna
forfarandet..

A\ Sterilisera inte i hetluft!

A\ Sterilisera inte i STERRAD®!

A\ Instrument med potential kontakt med prioner ska kastas (CJD - kontamineringsrisk) och inte &teran-
vandas.

Lagring / Transport
Lagra torrt. Skydda mot solstralning. Lagra och transportera i sékra behéllare / forpackning.

Vid returséndning endast produkter som rengjorts och desinficerats och i sterilférpackning.

Varje dndring pa produkten eller avvikelse fran denna bruksanvisning medfor att Sutter Medizintechnik GmbH
ansvaratagande upphdr och utesluts.

Andringar férbehalles. Aktuell version finns under www.sutter-med.de

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

Produkt / Bruger / Bortskaffelse:

Elektrokirurgisk tilbehgr mé& kun anvendes og bortskaffes af sagkyndigt medicinsk personale!

Denne vejledning erstatter ikke lasning af brugsanvisningen til det anvendte elektrokirurgi-udstyr og andet
tilbehar.

A\ Ikke steril. Skal renggres og steriliseres forud for farste og hver efterfalgende anvendelse.

Forskriftsmassig anvendelse:

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

Sfutter bipolere vakuumpincetter til anvendelse inden for elektrokirurgi til koagulation af veev og udsugning
af vaesker.

Sutter bipolare skyllepincetter til anvendelse inden for elektrokirurgi til koagulation af og veesketilfarsel til
udvalgt veev.

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

Forud for anvendelse:

A\ Forud for hver anvendelse skal produktet kontrolleres for renhed, mekanisk funktion og intakt isolering. Vi
anbefaler kontrol af isolering med egnet testudstyr.

A\ Anvend kun fejlfrie og steriliserede produkter!

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

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

Tilsideseettelse kan medfare forbraendinger og elektriske stad!

Med henblik pa videregaende oplysninger om elektrisk sikkerhed anbefaler vi DIN EN 60601-2-2 tilleg 1.

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

Under anvendelsen:

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

A\ Maksimalt tilladt spaending 500 Vp

/\ Blod- og vaevsrester torres regelmassigt af spidserne.

A\ Pincetspidser kan forarsage kvastelser!

/A Pincetspidser kan efter anvendelsen veere sa varme, at de forarsager forbraendinger!

A\ Instrumenter mé aldrig laegges pa patienten eller i dennes umiddelbare naerhed! Kabel skal laegges isoleret
fra patienten, og ubenyttede instrumenter skal opbevares isoleret.

/\ Ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse af braendbare eller eksplosive stoffer!

Behandling for genbrug:

Generelle henvisninger:

Nationale retningslinjer og bestemmelser skal respekteres!

Instrumentet skal adskilles fra kablet!

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

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

/\ Ma ikke Izegges i brintoverilte (H,0,)!

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

Forrensning:

* Blod- og vaevsrester ma ikke torre ind men skal efter maks. 1 time skylles grundigt af med koldt vand! Der
anvendes evt. blgde barster (ingen stélberste el.lign.).

o Ved skylle- og vakuumpincetter skal man forud for gennemskylning sikre sig, at abningerne er frie. Der
anvendes eventuelt rengeringswire / berste (TAB1:A). Lumina pa instrumenterne skylles fem gange med
en engangssprgjte (mindste volumen 50 ml) og direkte tilslutning til den eksisterende Luer-Lock.

 Ved forrensningen beveages bevagelige dele flere gange frem og tilbage.

Manuel renggring og desinfektion:

Rengeringstrin Beskrivelse

Forrensning Skylles i 5 minutter under koldt vand, og bevaegelige dele aktiveres
samtidig. Instrumentet bearbejdes sa lzenge med en blad berste

(f.eks. MED100.33 Medisafe GmbH), til der ikke er synlige rester

leengere.
Ultralyd og desinfektion Ultralydsbad 35 kHz ved stuetemperatur, 10 minutter, renggrings-
eller desinfektionsoplgsning 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).
Efterrensning Steder, som er svaere at rengare, skylles evt. i 20 sekunder med en

rensepistol, derefter skylles det samlede instrument i 30 sekunder
med demineraliseret vand.

Dokumentation for instr nes principielle egnethed til en manuel rengaring og desinfektion er fremlagt
af et uafhaengigt godkendt testlaboratorium med anvendelse af instrument-desinfektionsmidlet Bomix® plus
(Bode Chemie) med koncentrationen 2 %, testrapport nr. 07015-2 af 24.11.2015.

Maskinel rengering og desinfektion:
Ved udvelgelse af rengerings- og desinfektionsapparat (RDG) skal man Kontrollere, at RDG’et har en testet
effektivitet (f.eks. DGHM- eller FDA-godkendelse eller CE-mearkning i henhold til EN I1SO 15883).

« Instrumenter legges i RDG’et. Serg her for, at instrumenterne ikke rarer hinanden og ligger sikkert.

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

Programtrin Parameter

Forskylning 10+2 °C, 1 minut

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

Efterskylning 10«2 °C, 1 minut

Termisk desinfektion 902 °C, 5 minutter

Dokumentation for instrumenternes principielle egnethed til en effektiv maskinel rengering og desinfektion
er fremlagt af et uafhangigt godkendt testlaboratorium med anvendelse af desinfektoren Miele G7836 CD
(termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) og rengeringsmidlet deconex® 28 ALKA ONE-x
med koncentrationen 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz), testrapport nr. 111738-10 af 11.05.2011.

* Bemark: Ovennavnte oplysninger er godkendte minimumstider til en vellykket rengering ved de beskrevne
programtrin. Afvigende procesparametre (lengere rengeringstid samt hgjere renggringstemperaturer op til
95 °C) skader ikke instrumenterne og er i henhold til Aj-konceptet tilladt, sml. Aj-veerdi > 3000. Ved anven-
delse af et andet rengeringsmiddel, ma kun de rengeringsmidler anvendes, som har lignende egenskaber
som renggringsmidlet deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), f.eks. med hensyn til pH-veerdi samt kom-
patibilitet med plastmaterialer. | tvivstilfeelde bedes du kontakte din leverander eller den hygiejneansvarlige.

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

Vedligeholdelse:
Ingen

Emballage:

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

eller instrumentet eller bakken indhylles sammen med de rengjorte og desinficerede instrumenter i en bom-

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

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne eller sterilisationsemballagerne mod mekaniske beskadigelser.

Sterilisation:
Kun rengjorte og desinficerede produkter ma steriliseres.

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

Programtrin Parameter

Metode Fraktioneret vakuum (dynamisk temning)

132 °C (maks. 138 °C plus tolerance i henhold til
EN 1SO 17665)

Sterilisationstemperatur

Sterilisationstid (holdetid ved sterilisations- min. 3 minutter
temperatur)
Torretid 30 minutter

Dokumentation for instrumenternes principielle egnethed til en effektiv dampsterilisation er fremlagt af et
uafhaengigt godkendt testlaboratorium, testrapport nr. 111739-10 af 07.06.2011. Her blev typiske forhold pd
Klinik og i lz2gepraksis samt den ovenfor beskrevne metode impdegéet.

/\ M4 ikke steriliseres i varmluft!

A\ Ma ikke steriliseres i STERRAD® !

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

Opbevaring / Transport:
Opbevares tort. Beskyttes mod solstréler. Opbevares og transporteres i sikre beholdere / emballager.

Ved returnering ma kun rengjorte og desinficerede produkter fremsendes i sterile emballager.

Enhver @ndring pa produktet eller afvigelse fra denne brugsanvisning medfgrer bortfald af garantien fra
Sutter Medizintechnik GmbH.

/ndringer forbeholdt. Aktuel version findes pa www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Tuote / Kéyttaja / Havittaminen:

Séhkokirurgia-lisélaitteita saa kdyttad ja havittda vain patevé hoitohenkilokunta!

Néitd ohjeita eivét korvaa kdytdssé olevan séhkkirurgia-laitteen ja sen lisélaitteiden kayttohjeiden luke-
minen.

/\ Ei steriili. Ennen ensimmdistd kdyttod ja ennen jokaista jatkokéyttod puhdistettava ja steriloitava.

Tarkoituksenmukainen kaytto:

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

Sutter bipolaariset imupinsetit sdhkokirurgian kéyttoon kudoksen koagulaatioon ja nesteiden imemiseen.
Sutter bipolaariset huuhtelupinsetit sahkokirurgian kayttéon koagulaatioon ja nesteiden syottoon valittuun
kudokseen.

Kayttoika:

Asianmukaisessa kaytdssa voidaan olettaa véhintadn 20 jélleenkésittely-jaksoja.

Ennen kayttoa:

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

A\ Vain téydelliset ja steriloidut tuotteet saa kayttaa!

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

Pinsetit ja johdot saa kytked vain, jos sdhkokirurgialaite on kytketty pois péaltd tai on Standby-tilassa.
Noudattamatta jattdminen voi johtaa palovammoihin tai sahkéiskuihin!

Lisétietoja varten koskien sahkoturvallisuutta suosittelemme DIN EN 60601-2-2 lisalehti 1.

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

Kéyton aikana:

A\ Halutun kirurgisen vaikutuksen saavuttamiseksi on aina tyoskenneltava alimmalla tehoasetuksella.

A\ Suurin sallittu jannite 500 Vp.

A\ Veri- ja kudosjaamid on sadnnollisesti pyyhittava karjista.

A\ Pinsettien karjet voivat aiheuttaa vammat!

N\ Pinsettien karjet voivat kdyton jélkeen olla niin kuuma, ettd ne aiheuttavat palovammat!

A\ Instrumentit ei saa koskaan asettaa potilaan paélle tai sen valittomassa laheisyydessa! Johdot on asetet-
tava potilaasta eristettynd ja kdyttamattomét instrumentit on pidettéva niin ikdan eristettyna.

/\ Ei saa kéyttad palavien tai réjahtavien aineiden léheisyydessa!

Jilleenkasittely:

Yleiset vihjeet:

Kansalliset direktiivit ja maérdykset on otettava huomioon!

Instrumentti on irrotettava johdosta!

Koko jélleenkasittely késittad esipuhdistusta, puhdistusta / desinfiointia ja sterilointia.

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

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

A\ Pinsetti ei saa laajentaa! (FIG1)

Esipuhdistus:
o Veri- ja kudosjadmid ei saa antaa kuivua kiinni, vaan ne on huuhdeltava pois korkeintaan tunnin jalkeen
perusteellisesti kylmalld vedelld! Tarvittaessa kéytetddn pehmeét harjat (ei terésharja tai vastaava).



 Ennen lapihuuhtelua tarkistetaan, ettd huutelu- ja imupinsettien aukot ovat vapaana. Tarvittaessa kdytetaén
puhdistuslanka / harja (TAB:1A). Instrumenttien lumina huuhdellaan viisi kertaa kertakdyttoruiskeella
(v@himmaistilavuus 50 ml) ja suoralla liitdnnélld olemassa olevaan Luer-Lock-Lockiin.

e Liikkuvat osat liikutaan muutaman kerran edes- takaisin esipuhdistuksen aikana.

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:

Puhdistusaskel Kuvaus

Esipuhdistus Huuhdellaan 5 minuuttia kylmélla vedelld, siiné yhteydessd liikutaan liikkuvat
osat.
Instrumentit kasitelldan niin kauan pehmedlld harjalla (esim. MED100.33

Medisafe GmbH), kunnes jaamid ei ole endé havaittavissa.

Ultra&éni ja desinfiointi Ultra&énikylpy 35 kHz huoneenldmmadssd, 10 minuuttia, puhdistus- eli

desinfiointiliuos 2 % Bomix® plus (Bode Chemig).

Jélkipuhdistus Vaikeasti puhdistettavat paikat huuhdellaan tarvittaessa 20 sek. puhdistuspis-
toolilla, sen jélkeen huuhdellaan koko instrumentti 30 sek. demineralisoidulla

vedella.

Todisteet instrumenttien perustavanlaatuisesta soveltuvuudesta manuaalista puhdistusta ja desinfiointia
varten on esittanyt riippumaton akkreditoitu testilaboratorio kdyttamaélld instrumentti- desinfiointiaine Bomix®
plus (Bode Chemie), jonka pitoisuus on 2 %, testiraportti nro. 07015-2 péivaméaralld 24.11.2015.

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi:
Puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnassa on kiinnitettdva huomio siihen, etta laitteella on tarkastettu
tehokkuus (esim. DGHM- tai FDA-hyvéksynt eli CE-merkinté EN ISO 15883:n vastaavasti).

 [nstrumentit laitetaan puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen. Siind yhteydessa on kiinnitettava huomio siihen,
ettd instrumentit eivét ole kosketuksessa toisiinsa ja ne on asetettu turvallisesti.

* Valinnaisesti saatavilla olevat varastointilokerot (TAB1:B) takaavat turvallista varastointia.
Paremman puhdistustuloksen saavuttamiseksi voidaan huuhtelu- ja imupinsettien luminat kytked puhdis-
tus- ja desinfiointilaitteen huuhteluliittimeen kayttdmalld olemassa olevat Luer-Lock-liitannt.

Ohjelman vaiheet Parametrit

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

Terminen desinfiointi

90+2 °C, 5 minuuttia

Under bruk:

/\ Jobb alltid med den laveste effektinnstillingen for den gnskede kirurgiske effekten.

A\ Maksimal tillatt spenning 500 Vp.

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

/A Pinsettspisser kan forarsake personskader!

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

/A Legg aldri ned instrumenter pa pasienten eller i umiddelbar narheten av denne! Legg kabelen isolert fra
pasienten og lagre ubrukte instrumenter isolert.

/\ Skal ikke brukes ved tilstedeveerelse av brennbare eller eksplosive stoffer!

Reprosessering:

Generell informasjon:

Felg nasjonale retningslinjer og bestemmelser!

Separer instrumentet fra kabelen!

Hele reprosesseringen omfatter forhéndsrengjering, rengjering / desinfeksjon og sterilisering.

/\ P4 grunn av virksomheten og reproduserbarheten skal det alltid foretrekkes rengjering / desinfeksjon i
maskin!

A\ Klargjor alltid skylle- og sugepinsetter maskinelt!

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

A\ Ikke bey pinsetten fra hverandre! (FIG1)

Forhandsrengjering:

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

o Sikre at &pningene er fri pa skylle- og sugepinsetter far giennomskylling. Bruk eventuelt rengjeringsvaier /
borste (TAB1:A). Skyll lumina pa instrumentene fem ganger med en engangssprayte (minstevolum 50 ml)
og direkte tilkobling til tilstedevaerende Luer-Lock.

 Beveg bevegelige deler flere ganger frem og tilbake ved forhandsrengjeringen.

Manuell rengjering og desinfeksjon:

Rengjeringstrinn Beskrivelse

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

Ultralyd og desinfeksjon Ultralydbad 35 kHz ved romtemperatur, 10 minutter, rengjerings- hhv.
desinfeksjonslgsning 2 % Bomix® plus (Bode Chem|e)

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

Todisteet instrumenttien perustavanlaatuisesta soveltuvuudesta tehokasta koneellista puhdistusta ja desin-
fiointia varten on esittdnyt riippumaton akkreditoitu testilaboratorio kéyttdmélld desinfiointiaine Miele G7836
CD (terminen desinfiointi, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) ja puhdistusaineella deconex® 28 ALKA
ONE-x pitoisuudella 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveitsi), testiraportti nro. 111738-10 péivaméarélld
11.05.2011.

* Ota huomioon: YIId olevat tiedot ovat vahvistetut vahimmaisajat onnistunutta puhdistusta varten kuvatuilla
ohjelman askeleilla. Poikkeavat prosessiparametrit (pidempi puhdistuksen kesto, korkeammat puhdis-
tuslampodtilat 95 °C asti) eivét ole vahingollisia instrumenteille ja ne ovat Aj-konseptin mukaan sallittua,
katso Ag-arvo > 3000. Jos kdytetdan muu puhdistusaine, saa kayttdd vain sellaisia puhdistusaineita, joilla
on vastaavia ominaisuuksia kuin deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), esim. pH-arvojen suhteen
sekd soveltavuudessa muovien kanssa. Epdvarmoissa tapauksissa voi ottaa yhteyttd toimittajaan tai
hygieniavaltuutettuun.

Tarkastus:
Ennen sterilointia on suoritettava silmaméadrainen tarkastus ja tarkistettava ehjé eristys, siisteys ja instru-
mentin eheys.

Huolto:
Ei huoltoa

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut instrumentit pakataan kertakaytto-sterilointipakkaukseen (yksinkertainen tai
kaksoispakkaus) tai instrumentti eli lokero, jossa on puhdistetut ja desinfioidut instrumentit kdaritetaén
puuvillaliinaan ja varastoidaan yhdessé sterilointiséilididen kanssa, jotka taytettédva seuraavat vaatimukset:
* EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

© Sopii hoyrysterilointiin (lampdtilan kestévyys véahintadn 141 °C asti riittdva hoyryldpéisevyys)

o riittdva instrumenttien eli sterilointipakkausten suojaa mekaanisilta vahingoilta.

Sterilointi
Steriloida saa vain sopivat ja desinfioidut tuotteet.

* Hoyrysterilointi, hdyrysterilointilaite vastaa EN 13060 eli EN 285 ja on EN ISO 17665:n mukaan vahvistettu

Ohjelman vaiheet Parametrit

Menetelmé Fraktioitu tyhjid (dynaaminen evakuointi)

132 °C (korkeintaan 138 °C lisattyna toleranssi
EN IS0 17665 vastaavasti)

Sterilointildmpétila

Sterilointiaika (pitoaika sterilointildmpdtilassa) védh. 3 minuuttia

Kuivausaika 30 minuuttia

Todiste instrumenttien periaatteellisesta sopivuudesta tehokkaan hdyrysterilointia varten on esittanyt riippu-
maton akkreditoitu testilaboratorio, testiraportti 111739-10 péivdmaéralla 07.06.2011. Tassa yhteydessa on
otettu huomioon klinikan ja ld&karivastanoton tyypilliset olosuhteet sekd yllé selostetut menetelma.

/\ Ei saa steriloida kuumalla iimalla!

/\ Ei saa steriloida STERRAD®:I13!

/N Instrumentti on tuhottava, jos se on ollut mahdollisesti kosketuksessa prionien kanssa (CJD — saastumis-
vaara) eikéd saa enda kayttaa.

Varastointi / Kuljetus:
Varastoitava kuivassa. Suojattava auringonvalolta. Varastoitavaa ja kuljetettavaa turvallisissa astioissa /
pakkauksissa.

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

Kaikki muutokset tuotteelle tai poikkeamat néisté kayttoohjeista johtaa Sutter Medizintechnik GmbH takuun
mitétdintiin.

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

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

Produkt / Bruker / Avfallsbehandling:

Elektrokirurgisk tilbehar skal kun brukes og bortskaffes av sakkyndig medisinsk personale!

Denne anvisningen erstatter ikke lesingen av bruksanvisningen for brukt elektrokirurgiapparat og ytterligere
tilbehar.

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

Tiltenkt bruk:

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

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

Sutter bipoleere skyllepinsetter til bruk i elektrokirurgi for koagulering og veeskeforsyning til utvalgt vev.

Levetid:
Ved riktig bruk kan det forventes minst 20 reprosesseringssykluser.

For bruk:

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

Vi anbefaler & teste isolasjonen med egnet testapparat.

A\ Bruk kun produkter i lytefri og sterilisert tilstand!

En viss misfarging av Non-Stick-instrumentspissene er normalt og ubetenkelig.

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

For ytterligere informasjon vedrgrende elekrisk sikkerhet anbefaler vi DIN EN 60601-2-2 vedleggsblad 1.

Elektrokirurgiske kabler:
Sutter bipolaere pinsetter er beregnet til bruk med bipoleere silikonkabler med amerikansk stgpsel eller
europeisk flatkobling, produsert av Sutter Medizintechnik GmbH.

Dokumentasjon pa grunnleggende egnethet av instr tene til en Il rengjoring og desinfeksjon ble
opprettet av et uavhengig akkreditert testlaboratorium ved bruk av instrumentdesinfeksjonsmiddelet Bomix®
plus (Bode Chemie) med konsentrasjon 2 % erbracht, Test Report nr. 07015-2 av 24.11.2015.

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

e Legg inn instrumenter i RDG. Pase at instrumentene ikke bergrer hverandre og er sikkert lagret.

* Oppbevaringsbrettene, som kan anskaffes som ekstrautstyr, (TAB1:B) garanterer en sikker lagring.
For et forbedret rengjeringsresultat kan lumina pa skylle- og sugepinsetter kobles til p& skyllekoblingen til
RDG ved bruk av tilstedevaerende Luer-Lock-tilkoblinger.

Programtrinn Parameter

Forskylling 10+2 °C, 1 minutter

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

70+2 °C, 5 minutter

Etterskylling 10+2 °C, 1 minutter

Termisk desinfeksjon 90+2 °C, 5 minutter

Dokumentasjon pa grunnleggende egnethet av instrumentene til en maskinell rengjoring og desinfeksjon ble
opprettet av et uavhengig akkreditert testlaboratorium ved bruk av desinfeksjonsmaskinen Miele G7836 CD
(termisk desinfeksjon, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) og rengjeringsmiddelet deconex® 28 ALKA ONE-x
med konsentrasjon 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveits), Test Report nr. 111738-10 av 11.05.2011.

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

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

Vedlikehold:
Ingen

Emballasje:

Pakk rengjorte og desinfiserte instrumenter i engangssteriliseringspakninger (enkel- eller dobbeltpakning)

eller sl& inn instrumentet hhv. brettet med de rengjorte og desinfiserte insturmentene i et bomullsterkle og

oppbevar dem sammen i steriliseringsbeholdere, som oppfyller falgende krav:

 EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

o egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighet opptil min. 141 °C, tilstrekkelig dampgjennomtren-
gelighet)

o tilstrekkelig beskyttelse av instrumentene hhv. steriliseringspakningene mot mekaniske skader.

Sterilisering:

Steriliser kun rengjorte og desinfiserte produkter.

o Dampsterilisering, dampsterilisator validert etter EN 13060 hhv. EN 285 og etter EN ISO 17665.

Programtrinn Parameter

Prosess Fraksjonert vakuum (dynamisk evakuering)

Steriliseringstemperatur 132 °C (maks. 138 °C pluss toleranse i henhold

til EN ISO 17665)

Steriliseringstid (holdetid ved min. 3 minutter
steriliseringstemperatur)
Torketid 30 minutter
Dok pa g leggende eg t av instr til en virksom dampsterilisering ble opprettet

av et uavhenglg akkred/tert testlaboratorium, Test Report 111739-10 av 07.06.2011. Her ble det tatt hensyn
til typiske betingelser ved klinikker og legekontorer, samt prosessen som er beskrevet ovenfor.

/A Skal ikke steriliseres i varmluft!
/\ Skal ikke steriliseres i STERRAD®!
A\ Instrumentet skal tilintetgjeres ved kontakt med prioner (CJD-kontamineringsfare) og ikke gjenbrukes.

Lagring / Transport:
Lagres tert. Skal beskyttes mot direkte sollys. Lagre og transporter i sikre beholdere / pakninger.
Ved retursendinger send kun inn rengjorte og desinfiserte produkter i sterile forpakninger.

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

Med forbehold om endringer. Aktuell versjon tilgiengelig pa: www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Polski D

Produkt / Uzytkownik / Utylizacja:

Osprzet elektrochirurgiczny moze by¢ uzytkowany i poddawany utylizacji jedynie przez wyszkolony personel
medyczny!

Niniejsza instrukcja nie zastepuje przeczytania instrukcji uzytkowania stosowanego urzadzenia elektrochirurgicz-
nego i pozostatego osprzetu.

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

Uzyth ie zgodne z pr

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

Bipolarne pesety ssace Suttera stosuje sie w elektrochirurgii do koagulacji tkanki i odsysania ptynéw.

Bipolarne pesety ptuczace stosuje sig w elektrochirurgii do koagulacii tkanki i wprowadzania do niej ptynow.

Okres eksploatacii:

W przypadku wlaciwego stosowania mozna liczy¢ na co najmniej 20 cykli ponownego uzdatniania.

Przed zastosowaniem:

A Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod wzgledem dziatania mechanicznego i nieuszkodzonej
izolacji.

Zalecamy kontrolg izolacji odpowiednim urzadzeniem kontrolnym.

A Stosowa¢ produkty w nienagannym stanie i sterylne!

Pewne przebarwienie nieprzywierajacych koncéwek instrumentu jest normalne i nieuniknione.

Pesete i kabel podigcza¢ wytacznie do wytaczonego urzadzenia elektrochirurgicznego lub bedacego w trybie

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

Celem uzyskania dalszych informacji na temat bezpieczenstwa elektrycznego zalecamy lekture DIN EN 60601-

2-2, zatacznik 1.

Kable elektrochirurgiczne:
Bipolarne pesety Suttera sg przeznaczone do uzytkowania wraz z bipolarnymi kablami silikonowymi z wtykiem
trzpieniowym USA lub z europejskim przytaczem ptaskim, ktorych producentem jest Sutter Medizintechnik GmbH.

Podczas uzytkowania:

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

A Maksymalne napiecie dopuszczalne 500 Vp

A Regularnie $cierac resztki krwi i tkanki z koficowek.

A Koncowki peset moga spowodowac skaleczenia!

A Koncowki peset po uzyciu moga by¢ na tyle gorace, ze spowodowac moga poparzenia!

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

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

Ponowne uzdatnienie do uzytku:

Instrukcje ogdlne:

Nalezy przestrzegac¢ dyrektyw i przepisow!

Qdfgczy¢ instrument od kabla!

Cate uzdatnianie do ponownego uzycia obejmuje czyszczenie wstepne, czyszczenie / dezynfekcjg i sterylizacje.

A Ze wzgledu na skuteczno$¢ i powtarzalno$¢ wynikow dziatania nalezy zawsze preferowaé maszynowe czys-
zczenie / dezynfekcje!

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

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

A Nie rozwiera¢ pesety! (FIG1)

Czyszczenie wstepne:

* Nie dopusci¢ do zaschniecia krwi i resztek tkanki, lecz maksymalnie po 1 godzinie wyptuka¢ dokfadnie zimng
woda! W razie potrzeby zastosowa¢ migkka szczotke (nie szczotke druciang itp.)

* W przypadku peset ptuczaco-ssacych nalezy przed przeptukaniem upewnic sie, czy otwory s drozne. W razie
potrzeby uzy¢ drucika czyszczacego / szczotki (TAB1:A). Kanaly wewnetrzne instrumentéw nalezy przeptukaé
pieciokrotnie strzykawka jednorazowa (pojemnos¢ minimaina 50 ml) i na bezpo$rednim przytaczu Luer-Lock.

* Zanieczyszczone elementy ruchome nalezy kilkukrotnie poruszy¢ w jedna i drugg strone.

Czyszczenie reczne i dezynfekcja:

Krok czyszczenia Opis

Plukac¢ 5 minut pod zimng wodg i rusza¢ czgsciami ruchomymi
Czysci¢ instrument miekka szczotka (np. MED100.33 Medisafe GmbH), az
znikng wszelkie resztki.

Czyszczenie wstepne

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

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

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

30 sekund wodg demineralizowana.

Udokumentowanie generainej przydatnosci instrumentu do czyszczenia recznego i recznej dezynfekcji zostato
przedlozone przez niezalezne, akredytowane laboratorium badari przy zastosowaniu dezynfektora Bomix® plus
(Bode Chemie) o stezeniu 2 %, spotzqdzono protokdt badari o numerze 07015-2 z dnia 24.11.2015

h

Czy e i dezynfekcja:

Przy doborze urzadzenia do czyszczema i dezynfekcji (UCD) nalezy mie¢ na uwadze to, aby UCD charaktery-
zowalo sie certyfikowang skuteczno$cig (np. dopuszczenie DGHM lub FDA, wzglednie znak CE zgodnie z EN
1SO 15883).

* Umiescic instrumenty w UCD. Nalezy przy tym mie¢ na wzgledzie, aby instrumenty sie nie dotykaty i byly pewnie
umieszczone.

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

Parametr

1042 °C, 1 minuta
70+2 °C, 5 minut

102 °C, 1 minuta
9042 °C, 5 minut

Etapy programu

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

Plukanie

Dezynfekcja termiczna

Udokumentowanie generalnej przydatnosci instrumentu do czyszczenia maszynowego | dezynfekgji zostato
przedfoZone przez niezalezne, akredytowane laboratorium badarn przy zastosowaniu dezynfektora Miele G7836
CD (dezynfekcja termiczna, Miele & Cie GmbH & Co., Glitersloh) oraz Srodka czyszczacego deconex® 28 ALKA
ONE-x 0 stezeniu 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Szwajcaria) sporzadzono protokdt badari o numerze 111738-
10 z dnia 11.06.2011.

* Nalezy przestrzegac ponizszych uwag: Wyzej podane informacje sg walidujacymi wytycznymi minimalnymi
pozwalajacymi na oczyszczenie w opisanych etapach programu. Inne parametry procesowe (dtuzszy czas
czyszczenia oraz wyzsze temperatury czyszczenia do 95 “C) nie szkodzg instrumentom i sg wedtug koncepcji
A, dopuszczalne, poréwnaj warto$¢ A, > 3000. Przy stosowaniu innych czysciw nalezy stosowac tylko takie,
ktore posiada poréwnywalne wiasciwosci do czysciwa deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), np. w
kwestii wartosci pH oraz kompatybilnosci z tworzywami sztucznymi. W razie watpliwosci nalezy skontaktowaé
sig ze swym dostawcg lub pefnomocnikiem ds. higieny.

Kontrola:
Przed sterylizacjq nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i sprawdzenie prawidtowosci izolacji, czystoéci i
nienagannosci stanu technicznego instrumentéw.

Konserwacja:
brak

Opakowanie:

Oczyszczone i zdezynfekowane instrumenty nalezy zapakowa¢ do sterylnych opakowan jednorazowego uzytku

(opakowanie pojedyncze lub podwdjne) lub instrument albo tacke z oczyszczonymi instrumentami owing¢ w chus-

teczke bawetniang i umiesci¢ w kasecie sterylizacyjnej, ktora odpowiada nastepujacym wymaganiom:

* EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

* wystarczajaca ochrona instrumentow, wzgl. opakowan sterylnych na uszkodzenia mechaniczne.

Sterylizacja:
Sterylizowac tylko oczyszczone i zdezynfekowane produkty.

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

Etapy programu Parametr

Frakcjonowana préznia (dynamiczne dziatanie
podcisnienia)

Postepowanie

132 °C (maks. 138 “C temperatura sterylizacji

Temperatura sterylizacji
doliczajac tolerancje wg EN ISO 17665.)

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

Udokumentowanie generalnej przydatnosci instrumentu do skutecznej sterylizacji parowej zostalo przedfoZzone
przez niezalezne, akredytowane laboratorium badar (protokdt badari 111739-10 z dnia 07.06.2011). Uwzgledniono
przy tym typowe warunki kliniczne i praktyki lekarskiej oraz wyZej opisane techniki.

A Nie sterylizowac goracym powietrzem!

A Nie sterylizowac goracym przy uzyciu STERRAD®!

A W razie potencjalnego kontaktu z prionami nalezy instrument zniszczy¢ (zagrozenie kontaminacjg CJD) i nie
uzywaé go.

Magazynowanie / Transport

Magazynowa¢ w suchych warunkach. Chroni¢ przed nastonecznieniem. Magazynowac i transportowat w
zabezpieczonych pojemnikach / opakowaniach.

W przypadku wysytki zwrotnej nalezy wysyta¢ wytacznie oczyszczone i zdezynfekowane produkty w sterylnych
opakowaniach.

Kazda zmiana w konstrukeji produktu lub odstepstwo od niniejszej instrukcji uzytkowania prowadzi do uniewaz-
nienia odpowiedzialnosci ze strony Sutter Medizintechnik GmbH.

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



