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Deutsch [DE

Produkt / Anwendung / Entsorgung:

Elektrochirurgie-Zubehor darf nur von sachkundigem medizinischem Personal angewendet und entsorgt
werden!

Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der Gebrauchsanweisung des eingesetzten Elektrochirurgie-Gera-
tes und weiteren Zubehérs. Fiir weiterfiihrende Informationen hinsichtlich elektrischer Sicherheit empfehlen
wir [EC TR 61289 oder DIN EN 60601-2-2 Beiblatt 1.

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

Zweckbestimmung:

Zum Anschluss von elektrochirurgischem Zubehér (z.B. Elektroden, Pinzetten) an ein kompatibles Elektro-
chirurgie-Gerat.

Lebensdauer:

Bei sachgerechter Anwendung ist von mindestens 20 Wiederaufbereitungszyklen auszugehen.

Vor der Anwendung:

A\ Das Produkt vor jeder Anwendung auf Sauberkeit, intakte Isolation und Unversehrtheit Gberprfen.

A\ Nur einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

/\ Nur mit kompatiblen Produkten und Steckern verwenden. Nie an andersartige oder unbekannte Strom-
quellen anschlieRen!

A\ Den fiir das Produkt richtigen Anschluss am Elektrochirurgie-Gerat oder am Instrument wahlen: Mono-
polar — Bipolar - Neutralelektrode.

\ Produkte nur an das ausgeschaltete Elektrochirurgie-Gerat oder im Standby-Modus anschlieRen. Nicht-
beachten kann zu Verbrennungen und elektrischen Schlégen fiihren!

Wahrend der Anwendung:

/\ Kabel zum Ein- und Ausstecken nur am Steckerteil fassen. Kabel nicht knicken. Kabel nicht aufgewickelt
oder aufgerollt einsetzen.

Kabel nicht unsachgemaR befestigen.

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

/\ Maximal zuldssige Spannungen beachten:

Monopolare Kabel und Adapter: 5000 Vp

Bipolare Kabel und Adapter: 1000 Vp

Monopolare Handgriffe: 4000 Vp



Wiederaufbereitung:

Allgemeine Hinweise:

Nationale Richtlinien und Bestimmungen beachten!

Kabel / Handgriffe vom Instrument / Elektrochirurgie-Gerét trennen.

Keine scharfen / scheuernden Hilfsmittel fiir die Reinigung benutzen!

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 1 h) miissen grobe Verunreinigungen von den Kabeln /
Handgriffen entfernt werden, hierzu flieRendes kaltes Wasser verwenden.

Maschinelle Reinigung / Desinfektion:

Bei der Auswahl des Reinigungs- und Desinfektionsgerétes (RDG) darauf achten, dass das RDG eine gepriifte
Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend EN ISO 15883).
Die Produkte wahrend der maschinellen Reinigung / Desinfektion sicher lagern und vor mechanischen
Schéden schiitzen.

Nicht zusammen mit scharfkantigen oder spitzen Gegenstanden reinigen.

Parameter
1042 °C, 1 Minute
70+2 °C, 5 Minuten

Programmschritte
Vorsplilen
Reinigen mit 0,5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x

Parameter
10£2 °C, 1 Minute
9042 °C, 5 Minuten

Programmschritte

Nachspilen

Thermische Desinfektion

Kontrolle:
Vor der folgenden Sterilisation eine visuelle Kontrolle und Uberpriifung auf intakte Isolation, Sauberkeit und
Unversehrtheit des Kabels / Handgriffes / Adapters durchfiihren.

Wartung:
Keine

Verpackung:

Gereinigte und desinfizierte Kabel / Handgriffe / Adapter in Einmalsterilisationsverpackungen oder

Sterilisationscontainer verpacken (Einfach- oder Doppelverpackung), die folgenden Anforderungen ent-

sprechen:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« fir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbesténdigkeit bis mind. 141 °C ausreichende Dampfdurch-
lassigkeit)



« ausreichender Schutz der Kabel / Handgriffe / Adapter bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschadigungen.

Sterilisation:

Nur gereinigte und desinfizierte Produkte sterilisieren.

Fir die Sterilisation ausschlieBlich die nachfolgend aufgefiihrten Sterilisationsverfahren einsetzen:
+ Dampfsterilisation, Dampfsterilisator entsprechend EN 285 und EN ISO 17665 validiert

Parameter
Fraktioniertes Vor-Vakuum -Verfahren

132 °C (max. 138 °C zzgl. Toleranz entsprechend
EN ISO 17665. Max. Sterilisationsdauer 20 min.)

Sterilisationszeit (Haltezeit bei Sterilisationstemperatur) | 4 Minuten

Programmschritte
Verfahren
Sterilisationstemperatur

Auf ausreichende Trocknung achten!

A Nicht in HeiBluft sterilisieren!

A\ Nicht in STERRAD® sterilisieren!

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

Lagerung / Transport:

Trocken lagern. Vor Sonnenlicht schiitzen. In sicheren Behaltern / Verpackungen lagern und transportieren.
Kabel dabei lose rollen, nicht eng wickeln, knicken oder falten.

Bei Riicksendungen nur gereinigte und desinfizierte Produkte in Sterilverpackungen einschicken.

Besondere Hinweise:

Die Kabel 370135 A, G, K, L, R, S, T, W entsprechen nicht Abschnitt 201.12.2f der IEC 60601-2-2:2017.

A\ Diese Kabel nur an den bipolaren Ausgang von Elektrochirurgie-Geraten anschlieBen. Bei sachgerechter
Anwendung durch Fachpersonal ist das Risiko vertretbar.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Hersteller als geeignet fiir die Vorbereitung eines Medi-

zinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die

tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der Auf-

bereitungseinrichtung das gewiinschte Ergebnis erzielt.

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorfélle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
zu melden.
Reparaturen an den Produkten dirfen nur vom Hersteller oder einer von ihm ausdriicklich beauftragten Stelle
durchgefiihrt werden. Ansonsten erlischt die Gewahrleistung und ggf. auch weitere Haftungsanspriiche
gegeniiber dem Hersteller.
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Jede Veranderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung fiihrt zum Haftungsaus-
schluss durch Sutter Medizintechnik GmbH.
Anderungen vorbehalten. Aktuelle Version verfiigbar unter www.sutter-med.de.

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

Product / User / Disposal:

Electrosurgery accessories may only be used and disposed of by qualified medical personnel!
Notwithstanding these instructions, reading the instructions for use provided with the electrosurgery device
and other accessories being used is mandatory. For further information about electrical safety, we recom-
mend IEC TR 61289 or DIN EN 60601-2-2 supplement 1.

/\ Not sterile. Must be cleaned and sterilized prior to initial and each subsequent use.
Intended purpose:

For the connection of electrosurgery accessories (such as electrodes, forceps) to a compatible electrosurgery
device.

Service life:
A minimum of 20 reconditioning cycles can be expected with proper use.

Before using:
A\ Inspect the product for cleanliness, intact insulation and integrity before each use.
A\ Only use sterilized products that are in flawless condition!



A\ Only for use with compatible products and plugs. Do not connect to different or unknown power sources!

A\ Use the correct connection for the product on the electrosurgery device or instrument: Monopolar - bi-
polar - neutral electrode.

/\ To connect the product, the electrosurgery device must be turned off or in standby mode. Failure to
comply may lead to burns and electric shocks!

During use:

A\ To plug in and unplug cables, grasp them only on the plug part. Do not kink cables. Cables may not be
wound up or rolled up during use.

Cables must not be improperly attached.

A\ Not for use in the presence of combustible or explosive substances!

A\ Note maximum allowable voltages:

Monopolar cables and adapter: 5000 Vp

Bipolar cables and adapter: 1000 Vp

Monopolar handles: 4000 Vp

Reconditioning:

General information:
Observe national guidelines and regulations!

Disconnect cables / handles from the instrument / electrosurgery device.

Do not use sharp tools / scouring agents for cleaning!

Clean the cables / handles under running cold water to remove major contamination directly after use (within
1 hour at most).

Machine cleaning / Disinfection:

In selecting the cleaning and disinfection device (CDD), note that the effectiveness of the CDD must have
been tested (DGHM (“Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie e.V.”, German Association for
Hygiene and Microbiology) or FDA clearance for instance, or the CE marking according to EN ISO 15883).
During machine cleaning / disinfection, store the products securely and protected against mechanical
damage.

Do not clean together with sharp-edged or pointy objects.

Program steps Parameters

Pre-rinse 1042 °C, 1 minute
Cleaning with 0.5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70£2 °C, 5 minutes
Final rinse 1042 °C, 1 minute

Thermal disinfection 9042 °C, 5 minutes




Inspection:
Prior to sterilization, visually inspect the cable / pencil / adapter and check for intact insulation, cleanliness,
and integrity.

Maintenance:
None

Packaging:

Package cleaned and disinfected cables / pencils / adapters in disposable sterilization packaging or steriliza-

tion containers (single or double packaging) meeting the following requirements:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Suitable for steam sterilization (resistant to temperatures up to min. 141 °C, adequate vapor permeability)

« Sufficient protection of the cables / pencils / adapters and/or sterilization packaging against mechanical
damage

Sterilization:

Products must be cleaned and disinfected prior to sterilization.

Use only the sterilization processes described in the following:

« Steam sterilization, steam sterilizer according to EN 285 and validated according to EN ISO 17665

Program steps Parameters

Process Fractionated pre-vacuum process

Sterilization temperature 132 °C (max. 138 °C plus tolerance according to EN ISO 17665.

Max. sterilization time 20 minutes)

Sterilization time (holding time at 4 minutes

sterilization temperature)

Ensure adequate drying!

A\ Do not sterilize in hot air!

A\ Do not sterilize in STERRAD®!

A In case of potential contact with prions (CJD - risk of contamination), destroy the products and do not
use them again.

Storage / Transportation:

Store in a dry place. Protect from sunlight. Store and transport in secure containers / packaging.
Roll cables up loosely; do not wind tightly, kink, or fold.

For returns, products must be cleaned, disinfected, and packed in sterile packaging.



Please note:
The 370135 A, G, K, L, R, S, T, W cables do not correspond to section 201.12.2f of IEC 60601-2-2:2017.

A\ Only connect these cables to the bipolar output of electrosurgery devices. The risk is reasonable given
proper use by qualified personnel.

The instructions listed above have been validated by the manufacturer as suitable for preparing a medical
device for reuse. It is the responsibility of the reconditioner to ensure that actual reconditioning with the equip-
ment, materials, and personnel used in the reconditioning facility achieves the desired result.

Any serious-incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

The product may only be repaired by the manufacturer or an agent expressly authorized by the manufacturer.
Otherwise the warranty and any possible additional liability claims against the manufacturer are voided.

Any change to the product or deviation from these instructions for use waives the liability of Sutter Medizin-
technik GmbH.

Changes reserved. Current version available at www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc..

Produit / Utilisation / Elimination :

Les accessoires d'électrochirurgie ne doivent étre utilisés et éliminés que par un personnel médical formé !
Ces instructions ne remplacent pas la lecture du mode d‘emploi de |‘appareil électrochirurgical utilisé et des
autres accessoires. Pour de plus amples informations concernant la sécurité électrique, nous recommandons
la lecture de la norme IEC TR 61289 ou DIN EN 60601-2-2 supplément 1.

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

Utilisation prévue :

Pour le raccordement d‘accessoires électrochirurgicaux (électrodes, forceps, etc.) sur un appareil électro-
chirurgical compatible.

Durée de vie :

Dans le cadre d‘une utilisation appropriée, la durée de vie est d‘au moins 20 cycles de retraitement.

Avant toute utilisation :

A\ Vérifier la propreté, l'isolation et I'intégrité parfaites de I'appareil avant chaque utilisation.

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



A\ Nutiliser qu‘avec des produits et connecteurs compatibles. Ne jamais raccorder a des sources d‘alimen-
tation externes ou inconnues !

A\ Sélectionner le raccordement adapté pour le produit sur I'appareil électrochirurgical ou I'instrument:
électrode monopolaire, bipolaire, neutre.

A\ Ne raccorder I'appareil que lorsque I'appareil électrochirurgical est éteint ou en veille. Le non respect de
cette instruction peut entrainer des brllures et des chocs électriques !

Pendant I‘utilisation :

A\ Ne saisir le cable qu‘au niveau de I‘¢lément connecteur pour le brancher et le débrancher. Ne pas plier
le cable. Ne pas utiliser un cable enroulé.

Ne pas fixer un cable de fagon non conforme.

A\ Ne pas utiliser en présence de substances inflammables ou explosives!

A\ Respecter la tension maximale admise :

Cables et adaptateurs monopolaires : 5000 Vp

Cables et adaptateurs bipolaires : 1000 Vp

Poignée monopolaire : 4000 Vp

Retraitement :

Remarques générales :

Respecter les directives et les réglementations nationales !

Séparer le cable / la poignée de linstrument / I'appareil électrochirurgical.

Ne pas utiliser d'outils coupants / abrasifs pour le nettoyage !

Retirer les saletés grossieres des cables / poignées immédiatement aprés I'utilisation (dans un délai maximal
d1 h) en utilisant une eau courante froide.

Nettoyage et désinfection mécaniques :

Lors du choix de I'appareil de nettoyage et de désinfection (AND), s‘assurer qu'il posseéde une efficacité
éprouvée (par ex. certification DGHM ou FDA ou marquage CE selon EN ISO 15883).

Ranger les produits en sécurité pendant le nettoyage / la désinfection mécanique et les protéger contre les
dommages mécaniques.

Ne pas nettoyer des objets avec des bords acérés avec des objets pointus.

Etape du programme Parametres

Pré-ringage 10£2 °C, 1 minute

Nettoyer avec 0,5 % (5 ml/litre) de deconex® 28 ALKA ONE-x | 70£2 °C, 5 minutes




Etape du programme Paramétres

Ringage ultérieur 10%2 °C, 1 minute

90+2 °C, 5 minutes

Désinfection thermique

Controles :
Avant toutes stérilisation, contréler visuellement si I'isolation, la propreté et I'intégralité des cables / poig-
nées / adaptateurs sont parfaites.

Entretien :
Aucun

Emballage :

Mettre les cables / poignées / adaptateurs nettoyés et désinfectés dans des emballages de stérilisation a

usage unique ou des conteneurs de stérilisation (emballage simple ou double) conformément aux exigences

suivantes :

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« Protection suffisante des cables / poignées / adaptateurs ou des emballages de stérilisation contre les
dommages mécaniques

Stérilisation :

stériliser uniquement des produits nettoyés et désinfectés

Pour la stérilisation, utiliser exclusivement les procédés de stérilisation mentionnés ci-apres :
« Stérilisation a la vapeur, stérilisateur a la vapeur selon EN 285 et validé selon EN ISO 17665

Etape du programme Parameétres

Procédure

Pré-vide fractionné

132 °C (max. 138 °C tolérance selon EN ISO 17665.
Durée de stérilisation max. 20 min.)

Température de stérilisation

Temps de stérilisation (temps d‘arrét avec | 4 minutes

la température de stérilisation)

S'assurer que le séchage est suffisant !
A\ Ne pas stériliser dans de |'air chaud !
A\ Ne pas stériliser dans STERRAD®!



A\ Détruire les produits en cas de contact potentiel avec des prions (CJD - risque de contamination) et ne
pas les réutiliser.

Stockage / Transport :

Stocker au sec. Protéger des rayons du soleil. Stocker et transporter dans des réservoirs / emballages sirs.
Rouler le cable sans le tendre, ne pas I'enrouler trop serré ni le plier.

En cas de renvoi, n‘expédier que des produits nettoyés et désinfectés dans des emballages stériles.

Remarques particuliéres :

Les cables 370135 A, G, K, L, R, S, T, W ne sont pas conformes a la section 201.12.2f de IEC 60601-2-

2:2017.

A\ Ne raccorder ces cébles qu‘a la sortie bipolaire des appareils électrochirurgicaux. Le risque est considéré
comme acceptable en cas d'utilisation conforme par un personnel qualifié.

Les instructions mentionnées ci-dessus ont été validées par le fabricant comme étant adaptées pour la

préparation d’un produit médical en vue de sa réutilisation. Il est de la responsabilité du préparateur que le

traitement effectivement réalisé avec I'équipement, les matériaux et le personnel utilisés dans linstallation

de préparation produise le résultat souhaité.

Les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités

compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est résident.
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Les réparations sur les produits doivent uniquement étre réalisées par le fabricant ou par un organisme
mandaté expressément par lui. Dans le cas contraire, la garantie devient caduque ainsi que, le cas échéant,
les demandes de réparation de préjudice vis-a-vis du fabricant.

Toute modification sur le produit ou dérogation a ce mode d‘emploi entraine une exclusion de responsabilité
de Sutter Medizintechnik GmbH.

Sous réserve de modifications. Version actuelle disponible sur www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Espaiiol S

Producto / Usuario / Eliminacion:

iEl uso y la eliminacién de accesorios de electrocirugia estan reservados exclusivamente a personal médico
especializado!

Estas instrucciones no sustituyen la lectura de las instrucciones de uso del equipo de electrocirugia ni de
otros accesorios utilizados. Para informaciones adicionales en cuanto a la seguridad eléctrica recomenda-
mos consultar la norma IEC TR 61289 o DIN EN 60601-2-2 anexo 1.

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

Uso previsto:

Para la conexion de accesorios electroquirdrgicos (p.ej. electrodos, Pinzas) a un aparato electroquirtrgico
compatible.

Vida util:

Con un uso adecuado son de esperar 20 ciclos de reprocesamiento.

Antes del uso:

A\ Antes de cada uso debe controlarse la limpieza, el aislamiento y la integridad del producto.

A\ jUtilizar unicamente productos en perfecto estado y esterilizados!

A\ Utilizar sélo con productos y enchufes compatibles. Jamas conectar a fuentes de corriente diferentes o
desconocidas.

\ Elegir la conexion correcta para el producto en el aparato electroquirdrgico o en el instrumento: Mono-
polar — Bipolar - electrodo neutral.

/\ Conectar los productos unicamente al equipo de electrocirugia apagado o en el modo de espera. jLa
inobservancia puede conllevar quemaduras y descargas eléctricas!

Durante el uso:

/\ Para la conexion y desconexion, agarrar el cable sélo en el enchufe. No doblar el cable. No utilizar el
cable bobinado o enrollado.

No fijar el cable de manera incorrecta.

A\ iNo utilizar en presencia de sustancias inflamables o explosivas!

A\ Tener en cuenta la tension maxima permitida:

Cables y adaptadores monopolares: 5000 Vp

Cables y adaptadores bipolares: 1000 Vp

Asa monopolar: 4000 Vp



Reprocesamiento:

Indicaciones generales:

iObservar las directivas y disposiciones nacionales!

Separar el cable / asa del instrumento / aparato electroquirdrgico.

No utilizar medios afilados o abrasivos para la limpieza.

Directamente después de la aplicacion (en el lapso de méximo 1 h) deben eliminarse impurezas mayores de
cables / asas; usar para ello agua fria corriente.

Limpieza / Desinfeccion a maquina:

Al elegir el dispositivo de limpieza y desinfeccion, prestar atencion a que sea de eficacia probada (p. ej.
autorizacion DGHM o FDA, o bien marcado CE segun EN ISO 15883).

Almacenar los productos de manera segura durante la limpieza / desinfeccion a maquina y protegerlos
contra dafios mecanicos.

No limpiarlos junto con objetos afilados o puntiagudos.

Pasos de programa Parametros

Enjuague previo 10£2 °C, 1 minuto

Limpieza con 0,5 % (5 ml/litro) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 minutos
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Parametros
10£2 °C, 1 minuto
90+2 °C, 5 minutos

Pasos de programa

Enjuague posterior

Desinfeccion térmica

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

Mantenimiento:
Ninguno

Embalaje:

Empacar cables / mangos / adaptadores limpios y desinfectados en embalajes de esterilizacion desechables

0 en contenedores de esterilizacion (empaque simple o doble) que cumplan con los siguientes requisitos:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« Proteccion suficiente de los cables / mangos / adaptadores o embalajes de esterilizacion contra dafios
mecanicos.



Esterilizacion:

Esterilizar Uinicamente productos limpios y desinfectados.

Para la esterilizacion, utilizar tnicamente los procesos de esterilizacion listados a continuacion:

+ Esterilizacion con vapor, esterilizador de vapor validado de conformidad con EN 285 y segtin EN ISO 17665

Pasos de programa Parametros

Proceso Proceso de prevacio fraccionado

Temperatura de esterilizacion 132 °C (méx. 138 °C mas la tolerancia seguin

EN ISO 17665 duracion max. de esterilizacion 20 min.)

Tiempo de esterilizacion (tiempo de mante- | 4 minutos

nimiento a la temperatura de esterilizacion)

Tener en cuenta que haya suficiente secado.

A\ iNo esterilizar con aire caliente!

A\ No esterilizar con STERRAD®!

A\ Destruir los productos en caso de posible contacto con priones (peligro de contaminacion CJD) y no
reutilizarlo.

Almacenamiento / Transporte:

Almacenar en lugar seco. Proteger de la radiacién solar. Aimacenar y transportar en recipientes / embalajes
Seguros.

Enrollar el cable, no bobinar a tension, doblar o plegarlo.

En caso de devoluciones, enviar Unicamente productos limpios y desinfectados en embalajes estériles.

Indicaciones especiales:
Los cables 370135 A, G, K, L, R, S, T, W no corresponden a la seccién 201.12.2f de la norma IEC 60601-
2-2:2017.

/\ Conectar estos cables solo a la salida bipolar de los aparatos electroquirirgicos. En caso de un uso
correcto por personal especializado se puede correr este riesgo.

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

Los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto se notificaran al fabricante y a la autor-
idad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.



Las reparaciones en los productos solo pueden ser realizadas por el fabricante o por un organismo expre-
samente encargado por él. De lo contrario, desaparece la garantia y cualquier derecho de responsabilidad
frente al fabricante.

Cualquier modificacion en el producto o inobservancia de las presentes instrucciones de uso eximird a Sutter
Medizintechnik GmbH de toda responsabilidad.

Modificaciones reservadas. Versién actual disponible bajo www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Italiano

Prodotto / Utilizzatore / Smaltimento:

Gli accessori per elettrochirurgia possono essere usati e smaltiti solo da personale medico qualificato!
Queste indicazioni non sostituiscono le istruzioni per 'uso dell'apparecchio per elettrochirurgia e degli altri
accessori utilizzati. Per ulteriori informazioni riguardanti la sicurezza elettrica, raccomandiamo di consultare
la norma IEC TR 61289 o DIN EN 60601-2-2, supplemento 1.

A\ Non steril. Prima dell'utilizzazione iniziale e di quelle successive eseguire la pulizia e la sterilizzazione.
Destinazione d’uso:

Per il collegamento di accessori elettrochirurgici (ad esempio, elettrodi, pinzette) a un apparecchio elettro-
chirurgico compatibile.

Durata di vita:

In caso di uso competente si deve prevedere un minimo di 20 cicli di ricondizionamento.

Prima dell’utilizzazione:

A\ Prima di ogni utilizzazione verificare la pulizia, 'integrita di isolamento e I'integrita del prodotto.

A\ Usare soltanto prodotti ineccepibili e sterilizzati!



A\ Usare solo con prodotti e con spine compatibili. Non collegare mai fonti di corrente di altro tipo o sconosciute!

A\ Selezionare sull'apparecchio elettrochirurgico o sullo strumento la corretta connessione per il prodotto:
Elettrodo monopolare - bipolare - neutro

A\ Collegare i prodotti solo quando I'apparecchio per elettrochirurgia € spento o si trova in modalita standby.
Se non si osservano queste precauzioni, possono verificarsi ustioni e scariche elettriche!

Durante l'uso:

A\ Per inserire e togliere il cavo, agire solo sulla spina (non tirare il cavo). Non piegare il cavo. Non usare il
cavo se piegato o arrotolato.

Non fissare il cavo in modo inappropriato.

A\ Non usare I'apparecchio in presenza di sostanze infiammabili o esplosive!

/\ Osservare le tensioni massime consentite:

Cavi e adattatori monopolari: 5000 Vp

Cavi e adattatori bipolari: 1000 Vp

Impugnature monopolari: 4000 Vp

Ricondizionamento:

Indicazioni generali:
Osservare le direttive e le normative nazionali!

Staccare i cavi / le impugnature dagli strumenti / dall'apparecchio elettrochirurgico.

Per la pulizia non usare dispositivi ausiliari affilati o che funzionano per sfregamento!

Subito dopo l'uso (al massimo entro 1 ora) lo sporco grossolano deve essere eliminato da cavi e impugnatu-
re, usando a questo scopo acqua corrente fredda.

Pulizia e disinfezione meccanica:

Nella scelta dellapparecchio di pulizia e disinfezione (APD), fare attenzione che I'apparecchio possieda una
provata efficacia (per esempio, I‘'omologazione DGHM o FDA e la marcatura CE, in conformita alla norma
EN ISO 15883).

Durante la pulizia e disinfezione meccanica depositare i prodotti in condizioni di sicurezza e proteggerli da
danni meccanici.

Non pulire assieme oggetti con bordi affilati o appuntiti.

Parametri

10£2 °C, per 1 minuto
7042 °C, per 5 minuti
1042 °C, per 1 minuto
9042 °C, per 5 minuti

Fasi del programma

Lavaggio preliminare
Pulire con 10 0,5 % (5 ml/litro) di deconex® 28 ALKA ONE-x
Risciacquo

Disinfezione termica




Controllo:
Prima della sterilizzazione successiva eseguire un controllo visivo per verificare I'integrita dell'isolamento, la
pulizia e I'integrita del cavo / dellimpugnatura / adattatore.

Manutenzione:
Nessuna

Imballaggio:

Imballare i cavi / le impugnature / adattatori ripuliti e disinfettati in imballaggi di sterilizzazione monouso o in

(imballaggio semplice o doppio), che rispondano ai seguenti requisiti:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« che siano adatti alla sterilizzazione con vapore (resistenza alla temperatura fino ad aimeno 141 °C e abbia-
no una sufficiente permeabilita al vapore)

« che assicurino una sufficiente protezione dei cavi / delle impugnature / adattatori e degli imballaggi di
sterilizzazione dai danni di tipo meccanico.

Sterilizzazione:
Sterilizzare solo prodotti ripuliti e disinfettati.
Per la sterilizzazione impiegare esclusivamente il processo di sterilizzazione di seguito riportato:
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« Sterilizzazione a vapore, sterilizzatore a vapore in conformita alla norma EN 285 e validazione in conformita
alla norma EN ISO 17665

Fasi del programma Parametri

Processo frazionato di pre-vuoto

132 °C (max. 138 °C e tolleranza in conformita alla norma
EN ISO 17665. Durata massima di sterilizzazione 20 minuti).

4 minuti

Processo

Temperatura di sterilizzazione

Tempo di sterilizzazione (tempo di per-

manenza alla temperatura di sterilizzazione)

Fare attenzione che I'essiccazione sia completa!

A\ Non sterilizzare in aria ad alta temperatura!

A\ Non sterilizzare su STERRAD®!

A\ Distruggere lo strumento in caso di contatto potenziale con prioni (pericolo di contaminazione CJD,
Creutzfeldt-Jakob disease) e non riutilizzarlo piu.

Deposito / Trasporto:
Conservare in ambiente secco Proteggere dalla radiazione solare Depositare e trasportare in contenitori /
imballaggi sicuri.



Durante queste operazioni arrotolare i cavi mantenendoli allentati, non avvolgerli troppo stretti e non curvarli
eccessivamente.
Nel caso di resi, inviare solo prodotti puliti e disinfettati in imballaggi sterili.

Indicazioni speciali:

I cavi370135A, G, K, L, R, S, T, W non corrispondono al paragrafo 201.12.2f della norma IEC 60601-2-2:2017.

A\ Collegare questi cavi solo all'uscita bipolare di apparecchi elettrochirurgici. In caso di applicazione com-
petente da parte di personale specializzato, il rischio € contenuto.

Le istruzioni di cui sopra sono state validate dal fabbricante come idonee per la preparazione di un dispo-

sitivo medico e per il suo riutilizzo. L'addetto al trattamento e responsabile di garantire che il trattamento

effettivamente svolto con I'attrezzatura, i materiali e il personale utilizzati nella struttura preposta produca il

risultato desiderato.

Gli incidenti gravi generatisi in relazione all'utilizzo del prodotto devono essere segnalati al costruttore e alle

autorita competenti dello Stato membro in cui hanno sede ['utilizzatore e/o il paziente.

La riparazione dei prodotti pud essere realizzata solo ad opera del costruttore o di una ditta espressamente

incaricata dal costruttore. Il mancato rispetto provoca la decadenza della garanzia e pud provocare la deca-

denza di altre responsabilita a carico del costruttore.

Ogni modifica sul prodotto o scostamento da queste istruzioni per I'uso ha per conseguenza I'esclusione
della garanzia da parte della Sutter Medizintechnik GmbH.

Con riserva di modifiche! La versione attuale € disponibile nel sito www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Nederlands [NL)

Product / Gebruik / Verwijdering:

Elektrochirurgische accessoires mogen alleen door vakkundig medisch personeel gebruikt en verwijderd
worden!

Deze handleiding vervangt niet het lezen van de gebruiksaanwijzing van het gebruikte elektrochirurgische
apparaat en van de accessoires. VVoor meer gedetailleerde informatie over de elektrische veiligheid raden wij
de norm IEC TR 61289 of DIN EN 60601-2-2 bijblad 1 aan.

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

Beoogd gebruik:
Voor de aansluiting van elektrochirurgische accessoires, bijvoorbeeld elektroden, pincetten) op een compa-
tibel elektrochirurgisch apparaat.

Levensduur:
Bij vakkundig gebruik moet van minstens 20 nieuwe bereidingscycli uitgegaan worden.
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Voor het gebruik:

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

A\ Uitsluitend perfecte en gesteriliseerde producten gebruiken!

A\ Uitsluitend met compatibele producten en stekkers gebruiken. Niet of andere of onbekende stroombron-
nen aansluiten!

A\ De voor het product correcte aansluiting op het elektrochirurgische apparaat of op het instrument kiezen:
Monopolair - Bipolair — Neutrale elektrode.

A\ Producten alleen op het uitgeschakelde elektrochirurgische apparaat of in de stand-by modus aansluiten.
Niet-naleving kan tot brandwonden en elektrische schokken leiden!

Tijdens het gebruik:

A\ Om de kabel in te steken en uit te trekken, enkel aan het stekkerdeel vastnemen. Kabel niet buigen. Kabel
niet ongewikkeld of opgerold gebruiken.

Kabel niet onvakkundig bevestigen.

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

A\ Maximum toegelaten spanningen naleven:

Monopolaire kabels en adapters: 5000 Vp

Bipolaire kabels en adapters: 1000 Vp

Monopolaire handgrepen: 4000 Vp



Nieuwe bereiding:

Algemene aanwijzingen:

Nationale richtlijnen en bepalingen volgen!

Kabels / handgrepen van het instrument / elektrochirurgisch apparaat ontkoppelen.

Geen scherpe / schurende hulpmiddelen voor de reiniging gebruiken!

Direct na het gebruik (binnen maximum 1 uur) moeten grove verontreinigingen van de kabels / handgrepen
verwijderd worden, hiervoor stromend koud water gebruiken.

Machinale reiniging / Desinfectie:

Bij de keuze van het reinigings- en desinfecteringsapparaat (RDG) verzekeren dat de RDG een geteste ef-
fectiviteit bezit (bijvoorbeeld DGHM- of FDA-toelating resp. CE-kenmerking overeenkomstig EN ISO 15883).
De producten tijdens de machinale reiniging / desinfectie op een zekere plaats bewaren en tegen mechani-
sche schade beschermen.

Niet samen met scherpe of puntige objecten reinigen.

Parameters
1042 °C, 1 minuut
70+2 °C, 5 minuten

Programmastappen
Voorspoelen
Reinigen met 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x

Parameters
10£2 °C, 1 minuut
90+2 °C, 5 minuten

Programmastappen

Naspoelen

Thermische desinfectie

Controle:
Voor de volgende sterilisatie een visuele controle en inspectie op intacte isolatie, zuiverheid en onbescha-
digheid van het kabels / handgrepen / adapters uitvoeren.

Onderhoud:
Geen

Verpakking:

Gereinigde en gedesinfecteerde kabels / handgrepen / adapters in sterilisatieverpakkingen voor eenmalig

gebruik verpakken (enkele of dubbele verpakking) die de volgende eisen vervullen:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ voldoende bescherming van de kabels / handgrepen / adapters resp. sterilisatieverpakkingen tegen me-
chanische schade.
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Sterilisatie:

Alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten steriliseren.

Voor de sterilisatie uitsluitend de volgende sterilisatiemethode toepassen:

« Stoomsterilisatie, stoomsterilisator overeenkomstig EN 285 en overeenkomstig EN ISO 17665 gevalideerd

Programmastappen Parameters

Methode Gefractioneerde voor-vaculim procedure

Sterilisatietemperatuur 132 °C (max. 138 °C excl. tolerantie overeenkomstig

EN ISO 17665. Max. sterilisatieduur 20 min.)

Sterilisatietijd (tijd bij sterilisatietemperatuur) | 4 minuten

Op voldoende droging letten!

A\ Niet in hete lucht steriliseren!

A Niet in STERRAD® steriliseren!

A\ Producten bij potentieel contact met prionen vernietigen (CJD - contaminatiegevaar) en niet opnieuw
gebruiken.
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Stockage / Transport:

Op een droge plaats bewaren. Tegen zonnestralen beschermen. In zekere reservoirs / verpakkingen be-
waren en transporteren.

De kabel daarbij los rollen, niet strak wikkelen, buigen of vouwen.

Bij retourzendingen alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten in steriele verpakkingen toesturen.

Bijzondere aanwijzingen:
De kabels 370135 A, G, K, L, R, S, T, W komen niet overeen met 201.12.2f van de IEC 60601-2-2:2017.

/\ Deze kabels alleen op de bipolaire uitgang van elektrochirurgieapparaten aansluiten. Bij vakkundig gebru-
ik door vakpersoneel is het risico binnen controle.

Bovenstaande instructies zijn door de fabrikant geschikt bevonden voor het prepareren van een medisch
hulpmiddel voor hergebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de voorbereider om ervoor te zorgen dat het
gewenste resultaat wordt bereikt door de daadwerkelijk uitgevoerde preparatie met de gebruikte onderdelen,
materialen en medewerkers in de behandelingsinstallatie.

Ernstige incidenten gerelateerd aan het product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.



De producten mogen uitsluitend worden gerepareerd door de fabrikant of door een door hem uitdrukkelijk
daarmee belaste instantie. Anders vervalt de garantie en in voorkomende gevallen ook verdere aansprake-
lijkheidsclaims tegen de fabrikant.

Elke verandering aan het product of afwijking van deze gebruiksaanwijzing leidt tot de aansprakelijkheidsu-
itsluiting door de firma Sutter Medizintechnik GmbH.

Veranderingen voorbehouden. Actuele versie beschikbaar op www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc..

Produto / Utilizagao / Eliminagao:
A utilizagd@o e eliminacdo de acessorios para eletrocirurgia estdo reservadas exclusivamente a pessoal
médico experiente!
Estas instrugdes nao substituem a leitura do manual de instrugdes do instrumento de eletrocirurgia e demais
acessorios utilizados. Para mais informagdes sobre a seguranca elétrica recomendamos a norma IEC TR
61289 ou DIN EN 60601-2-2 adenda 1.
/\ Nao estéril. Limpar e esterilizar antes da primeira utilizagdo e subsequentes.
Finalidade:
Para a ligagao de acessorios eletrocirtrgicos (por exemplo, elétrodos, pingas) & um aparelho eletrocirtrgico
compativel.
Vida atil:
No caso de utilizagao correta tem uma vida Util expectavel de no minimo 20 ciclos de reprocessamento.
Antes da utilizagao:
A\ Antes de cada utilizagéo verificar a limpeza, isolamento intacto e integridade do produto.
A\ Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!
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A\ Utilizar apenas com produtos e fichas compativeis. Nao ligar a outras ou desconhecidas fontes elétricas!

A\ Selecionar para o produto a ligagéo correta ao aparelho eletrocirtrgico ou ao instrumento: monopolar -
Bipolar - Elétrodos neutros.

A\ Ligar os produtos apenas ao equipamento de eletrocirurgia desligado ou no modo Em espera. A ndo
observancia pode resultar em queimaduras e choques elétricos!

Durante a utilizagao:

A\ Para colocar e retirar o cabo, agarrar apenas na parte da ficha. N&o dobrar o cabo. Nao utilizar o cabo
enrolado.

Né&o fixar o cabo incorretamente.

A\ Néo utilizar na presenga de substancias inflamaveis ou explosivas!

A\ Respeitar a tensdo maxima admissivel:

Cabos e adaptadores monopolares: 5000 Vp

Cabos e adaptadores bipolares: 1000 Vp

Pegas monopolares: 4000 Vp

Reprocessamento:
Indicagbes gerais:
Observar as diretivas e disposigdes nacionais!

26

Separar o cabo / as pegas no instrumento / aparelho eletrocirurgico.

Né&o utilizar meios cortantes / agressivos para a limpezal!

Remover impureza maior dos instrumentos imediatamente apds a utilizagdo (no méximo dentro de 1 h).
Para isso, utilizar agua fria.

Limpeza por maquina / desinfegao:

Na sele¢@o do aparelho de limpeza e desinfegdo (ALD) certificar-se de que o ALD possui uma eficacia
comprovada (por ex. certificagdo DGHM ou FDA ou marca CE de acordo com a norma EN ISO 15883).
Colocar com seguranga os produtos durante a limpeza por maquina / desinfegéo e proteger contra danos
mecanicos.

Né&o limpar em conjunto com objetos cortantes ou bicudos.

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

Desinfe¢ao térmica 9042 °C, 5 minutos




Controlo:
Antes da seguinte esterilizagdo realizar uma inspecéo visual e verificar se o isolamento esta intacto, a
limpeza e integridade do cabo / da pega / do adaptador.

Manutengao:
Sem

Embalagem:

Embalar os cabos / as pegas / os adaptadores limpas e desinfetadas em sacos para esterilizagédo descar-

taveis ou recipientes de esterilizagdo (embalagem simples ou dupla), que cumpram os seguintes requisitos:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« Protecé@o suficiente dos cabos / das pegas / dos adaptador ou sacos para esterilizagdo contra danos
mecanicos.

Esterilizacao:
Esterilizar apenas produtos limpos e desinfetados.
Para a esterilizacéo utilizar exclusivamente o processo de esterilizagao indicado em seguida:

+ Esterilizag@o a vapor, esterilizador a vapor validado de acordo com a norma EN 285 de acordo com a

norma EN ISO 17665

Passos do programa

Parametros

Processo

Processo de pré-vacuo fracionado

Temperatura de esterilizagdo

132 °C (no méx. 138 °C mais tolerancia de acordo com a

norma EN ISO 17665. Duragao max. de esterilizagdo 20 min.)

Tempo de esterilizagéo (tempo de per-
manéncia a temperatura de esterilizagao)

4 minutos

Assegurar uma secagem suficiente!
A\ N&o esterilizar em ar quente!
/\ Néo esterilizar em STERRAD®!

A\ Em caso de potencial contacto com prides (perigo de contaminagdo Doenga de Creutzfeldt-Jakob)

destruir o produto e nao reutilizar.
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Armazenamento / Transporte:
Armazenar em lugar seco. Proteger contra o sol. Armazenar e transportar em recipientes / embalagens seguras.

Neste caso, enrolar o cabo de forma solta, ndo enrolar ou dobrar: Em caso de devolugéo enviar apenas
produtos limpos e desinfetados em embalagens estéreis.

Indicagdes particulares:

Os cabos 370135A, G, K, L, R, S, T, W néo corresponde ao paragrafo 201.12.2s da norma IEC 60601-2-2:2017.
A\ Ligar estes cabos apenas a saida bipolar dos aparelhos eletrocirlrgicos. Na utilizagéo incorreta através

do pessoal técnico, o risco € justificavel.

As instrugdes acima mencionadas foram validadas pelo fabricante como adequadas para a preparagéo de
um dispositivo médico para reutilizagdo. E a responsabilidade do reprocessador assegurar que a operagao
real de reprocessamento com os equipamentos, materiais e pessoal utilizados na instalagdo de reproces-
samento atinja o resultado desejado.

Os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

As reparagdes dos produtos sé podem ser efetuadas pelo fabricante ou por um organismo expressamente
mandatado por este. Caso contrério, a garantia e quaisquer outras reivindicagdes de responsabilidade
contra o fabricante expiraro.
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Qualquer alteragédo no produto ou desvio de manual de instrugdes anula a responsabilidade da Sutter
Medizintechnik GmbH.

Reservado o direito a alteragdes. Versao atual disponivel em www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Produkt / Anvéandning / Avfallshantering :

Elektrokirurgi tillbehor far uteslutande anvandas och avfallshanteras av sakkunnig medicinsk personal!
Denna anvisning ersatter inte lasandet av bruksanvisningen for den anvanda elektrokirurgi-enheten och
andra tillbehér. Fér vidare information om elektrisk sakerhet rekommenderar vi IEC TR 61289 eller DIN EN
60601-2-2- bilaga 1.

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

Avsedd anvandning:
For anslutning av elektrokirurgiska tillbehdr (t.ex. elektroder, pincetter) till en kompatibel elektrokirurgienhet.

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

Fore anvandning:

/\ Fére varje anvandning kontrollera produkten fér renhet, intakt isolering och intakt produkt.

A\ Anvénd bara felfri och steriliserad produkt!

A\ Anvénd bara med kompatibla produkter och kontakter. Anslut inte till andra eller obekanta stromkallor!

/\ Vélj en for produkten rétta anslutningen pa elektrokirurgienheten eller pa instrumentet: Monopolér - Bi-
polar — Neutralelektrod.

A\ Anslut produkten bara till avstangd elektrokirurgi-enhet eller i standby lage. Ej beaktande kan medféra
brannskador och el-stotar!

Under anvéndning:

A\ Fatta kabel for inséttning och uttag bara i kontaktdelen. Boj inte kabeln. Sétt inte i kabeln lindad eller
upprullad.

Fast inte kabeln felaktigt.

/\ Anvand inte i nérheten av brannbara eller explosiva material!

A\ Maximal tillaten spanning ska beaktas.

Monopolara kablar och adaptrar: 5000 Vp

Bipolara kablar och adaptrar: 1000 Vp

Monopolart handtag: 4000 Vp

Aterbearbetning:

Allmanna hénvisningar:
Beakta nationella riktlinjer och bestammelser!
Skilj kabel / handtag fran instrument / elektrokirurgienhet.
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Anvand inga vassa / slipande hjalpmedel!
Omedelbart efter anvandning ska grova fororeningar avlagsnas fran kabel / handtag (inom max 1 timma)
anvand kallt vatten.

Maskinell 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).

Under den maskinella rengéringen / desinfektionen ska produkten lagras och skyddas mot mekaniska
skador.

Rengdr inte tillsammans med skarpkantiga eller spetsiga féremal.

Programsteg Parameter
Forspolning 1042 °C, 1 minut
Rengéring med 0,5 % (5 mi/l) deconex® 28 ALKA ONE-x | 7012 °C, 5 minuter
Efterspolning 1042 °C, 1 minut
Termisk desinfektion 90+2 °C, 5 minuter
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Kontroll:
Fore féljande sterilisering genomfor en visuell kontroll och kontrollera for intakt isolering, renhet och kabel /
handtags / adapter integritet.

Underhall:

Inget

Férpackning:

Forpacka rengjort och desinficerade kabel / handtags / adapter i engangs steril 6rpackning (engangsférpack-
ning) eller steriliseringsbehallare (enkel eller dubbelférpackning) som motsvarar foljande krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« [ampligt for angsterilisering(temperaturbestandighet till min 141 °C tillracklig anggenomslépplighet)

« tillrackligt skydd for kabel / handtags / adapter resp. steriliseringsférpackningen mot mekaniska skador
Sterilisering:

Sterilisera endast produkter som rengjorts och desinficerats.

For sterilisering anvand uteslutande foljande angivna steriliseringsforfarande:
« Angsterilisering, angsterilisator motsvarande EN 285 och enligt EN 1SO 17665 validerade.



Programsteg

Parameter

Forfarande

Férfarande

Steriliseringstemperatur

132 °C (max. 138 °C till. Tolerans motsvarande
EN ISO 17665. Max. Steriliseringstid 20 min.)

Steriliseringstid (hallbarhet vid steriliseringstemp.)

4 minuter

Beakta tillrécklig torkning!
A\ Sterilisera inte i hetluft!
A\ Sterilisera inte i STERRAD®!

A\ Produkt med potential kontakt med prioner ska kastas (CJD - kontaminering) och inte ateranvandas.

Lagring / Transport:

Lagra torrt. Skydda mot solstralning. Lagra och transportera i sakra behallare / forpackning.

Rulla kabeln [8st, inte tat lindad, béjar eller veck.

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

Speciella hdnvisningar:

Kabel 370135 A, G, K, L, R, S, T, W motsvarar inte avsnitt 201.12.2f i IEC 60601-2-2:2017.

/\ Anslut denna kabel bara till den bipolara utgangen pa elektrokirurgienheten. Vid korrekt anvandning med
hjalp av fackpersonal &r risken acceptabel.

De ovan angivna anvisningarna har av tillverkaren godkénts som lampliga fér férberedelse av en medicin-

teknisk produkt for dess ateranvandning. Det &r den personens ansvar som skéter rekonditioneringen att se

till att denna faktiskt genomfors sa att den uppnar det 6nskade resultatet med den utrustning, de material

och den personal som anvénds.

Allvarliga handelser som intréffar i samband med produkten, ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga

myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

Reparationer pa produkterna far utféras endast av tillverkaren eller av nagon enhet som uttryckligen har

fatt detta i uppdrag av tillverkaren. Annars upphér garantin och eventuellt &ven andra erséttningsansprak

gentemot tillverkaren att gélla.

Varje andring pa produkten eller avvikelse fran denna bruksanvisning medfér att Sutter Medizintechnik

GmbH ansvarstagande upphdér och utesluts.

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

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

D

Produkt / Anvendelse / Bortskaffelse:

Elektrokirurgisk tilbehgr ma kun anvendes og bortskaffes af sagkyndigt medicinsk personale!

Denne vejledning erstatter ikke leesning af brugsanvisningen til det anvendte elektrokirurgi-udstyr og andet
tilbeher. Med henblik pa videregaende oplysninger om elektrisk sikkerhed anbefaler vi IEC TR 61289 eller
DIN EN 60601-2-2 tilleg 1.

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

Formal:
Til tilslutning af elektrokirurgisk tilbeher (f.eks. elektroder, pincetter) til et kompatibelt elektrokirurgi-apparat.

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

Forud for anvendelse:

A\ Forud for hver anvendelse skal produktet kontrolleres for renhed, intakt isolering og integritet.

A\ Anvend kun fejlfrie og steriliserede produkter!

A\ Anvendes kun med kompatible produkter og stik. Ma aldrig tilsluttes til anderledes eller ukendte stramkilder!
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A Veelg den for produktet rigtige tilslutning til elektrokirurgi-apparatet eller til instrumentet: Monopoleer -
bipoleer — neutralelektrode.

A\ Produkter ma kun tilsluttes til det frakoblede elektrokirurgi-apparat eller i standby-modus. Tilsideszaettelse
kan medfgre forbraendinger og elektriske stad!

Under anvendelsen:

A\ Ved indstikning og udtreekning af kabler ma man kun tage fat i stikdelen. Kabler ma ikke bgjes. Kabler ma
ikke anvendes opviklede eller oprullede.

Kabler ma ikke fastgares ukyndigt.

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

A\ Maksimale tilladte spaendinger overholdes:

Monopoleere kabler og adapter: 5000 Vp

Bipolaere kabler og adapter: 1000 Vp

Monopoleere handtag: 4000 Vp

Behandling fer genbrug:

Generelle henvisninger:
Nationale retningslinjer og bestemmelser skal respekteres!
Kabler/handtag skal adskilles fra instrumentet/elektrokirurgi-apparatet.



Der ma ikke anvendes skarpe/skurende hjeelpemidler til rengaringen!
Direkte efter anvendelsen (inden for maksimalt 1 time) skal store urenheder fjernes fra kablerne/handtagene,
her anvendes rindende koldt vand.

Maskinel rengering / Desinfektion:

Ved udveelgelse af rengerings- og desinfektionsapparat (RDG) skal man kontrollere, at RDG’et har en testet
effektivitet (f.eks. DGHM- eller FDA-godkendelse eller CE-maerkning i henhold til EN ISO 15883).

Under den maskinelle rengering / desinfektion skal produkterne ligge sikkert og veere beskyttet mod me-
kaniske skader.

Ma ikke renggres sammen med skarpkantede eller spidse genstande.

Programtrin Parameter

Forskylning 1042 °C, 1 minut
Rengering med 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 minutter
Efterskylning 1042 °C, 1 minut

Termisk desinfektion 90+2 °C, 5 minutter

Kontrol:
Forud for den efterfalgende sterilisation foretages en visuel kontrol og undersegelse af intakt isolering, ren-
hed og integritet af kablet / handtaget / adapter.

Vedligeholdelse:
Ingen

Emballage:

Rengjorte og desinficerede kabler / handtag / adaptere pakkes i sterile engangsemballager eller sterilisa-

tionsbeholdere (enkelt- eller dobbeltemballage), som overholder falgende krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ egnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til mindst 141 °C tilstraekkelig dampgennemtreen-
gelighed)

« tilstreekkelig beskyttelse af kabler / handtag / adaptere eller sterilisationsemballagerne mod mekaniske
beskadigelser.

Sterilisation:

Kun rengjorte og desinficerede produkter ma steriliseres.

Til sterilisationen anvendes udelukkende neden for anferte sterilisationsmetoder:
+ Dampsterilisation, dampsterilisator i henhold til EN 285 og godkendt i henhold til EN ISO 17665
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Programtrin Parameter

Metode Fraktioneret forvakuum-metode

Sterilisationstemperatur 132 °C (maks. 138 °C plus tolerance i henhold til

EN ISO 17665. Maks. sterilisationstid 20 min.)

4 minutter

Sterilisationstid (holdetid ved sterilisationstemperatur)

Veer opmaerksom pa tilstreekkelig terring!

A\ Ma ikke steriliseres i varmluft!

A\ Ma ikke steriliseres i STERRAD®!

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

Opbevaring / Transport:

Opbevares tert. Beskyttes mod solstraler. Opbevares og transporteres i sikre beholdere / emballager.
Kabler skal her rulles lgst, ma ikke vikles stramt, bgjes eller foldes.

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

Sarlige henvisninger:
Kablerne 370135 A, G, K, L, R, S, T, W svarer ikke til afsnit 201.12.2f i IEC 60601-2-2:2017.
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A\ Disse kabler ma kun tilsluttes til den bipoleere udgang pa elektrokirurgi-apparater. Ved korrekt anvendelse
af kvalificerede medarbejdere er risikoen forsvarlig.

Ovenstéaende instruktioner er godkendt af producenten som egnede til klargering af et medicinalprodukt til

genanvendelse. Det er klarggrerens ansvar, at den reelt gennemfarte klargering opnar det gnskede resultat

med anvendt udstyr, materialer og medarbejdere i klargeringsafdelingen.

Hvis der foreligger tungtvejende forhold i forbindelse med produktet, skal det meddeles producenten og den

ansvarlige myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren eller patienten opholder sig.

Reparationer pa produkter ma kun gennemfgres af producenten eller en af producenten udtrykkeligt be-

myndiget person. Ellers ophgrer garantideekningen og i givet fald ogsa yderligere erstatningskrav fremsat

mod producenten.

Enhver eendring pa produktet eller afvigelse fra denne brugsanvisning medferer bortfald af garantien fra

Sutter Medizintechnik GmbH.

/Endringer forbeholdt. Aktuel version findes pa www.sutter-med.de.

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



Suomalainen D

Tuote / Kéyttaja / Havittaminen:

Sahkokirurgia-lisdlaitteita saa kéyttaa ja havittaa vain pateva hoitohenkilokunta!

Naita ohjeita eivét korvaa kéytossa olevan sahkokirurgia-laitteen ja sen lisélaitteiden kayttéohjeiden lukeminen.
Sahkéturvallisuutta koskevia lisétietoja varten suosittelemme IEC TR 61289 tai DIN EN 60601-2-2:n lisalehti 1.

/A Ei steriili. Ennen ensimmaista kayttoa ja ennen jokaista jatkokayttod puhdistettava ja steriloitava.
Kayttotarkoitus:

Séahkakirurgisten lisdlaitteiden liittamista varten (esim. Elektrodit, pinsetit) yhteensopivaan sahkokirurgia-
laitteeseen.

Kayttoika:

Asianmukaisessa kaytdssé voidaan olettaa vahintaan 20 jalleenkasittelyjaksoja.

Ennen kayttoa:

/\ Tuotteen puhtaus, ehja eristys ja eheys on tarkistettava ennen jokaista kayttoa.
A\ Vain taydelliset ja steriloidut tuotteet saa kayttaa!

/\ Saa kayttaa vain yhteensopivien tuotteiden ja pistokkeiden kanssa. Ei saa koskaan kytkeé toisenlaiset
tai tuntemattomat virtal&hteet!

A\ Tuotteen oikea litantd sahkokirurgialaitteeseen tai instrumenttiin valitaan: Monopolaari — Bipolaari —
Neutraalielektrodi.

A\ Elektrodit eli lisélaitteet saa kytkea vain, jos sahkokirurgialaite on kytketty pois paalté tai on Standby-ti-
lassa. Noudattamatta jattdminen voi johtaa palovammoihin tai sahkoiskuihin!

Kéyton aikana:

A\ Johto saa poistaa tai laittaa vain pitamélla kiinni pistokkeesta. Johto ei saa taivuta. Johto ei saa kéayttaa
ollessaan rullassa tai kelalla.

Johto ei saa kiinnittdd epaasianmukaisesti.

/\ Ei saa kayttaa palavien tai rdjéahtavien aineiden laheisyydessa!

A\ Suurin sallittu jannite on otettava huomioon:

Monopolaariset kaapelit ja sovittimet: 5000 Vp

Bipolaariset kaapelit ja sovittimet: 1000 Vp

Monopolaariset kéasikahvat: 4000 Vp

Jélleenkasittely:

Yleiset vihjeet:
Kansalliset direktiivit ja maaréykset on otettava huomioon!
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Johdot / kasikahvat on irrotettava instrumentissa/sahkokirurgialaitteesta.

Puhdistukseen ei saa kayttaa teravia / hankaavia apuvalineita!

Heti kayton jalkeen (korkeitaan tunnin sisélld) on karkea lika poistettava johdoista / kasikahvoista, sité varten
kéytetaan juokseva kylmé vetta.

Koneellinen puhdistus / Desinfiointi:

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnassa on kiinnitettdva huomio siihen, etta laitteella on tarkastettu tehok-
kuus (esim. DGHM- tai FDA-hyvaksynté eli CE-merkinta EN ISO 15883 vastaavasti).

Tuotteet on koneellisen puhdistuksen / desinfioinnin aikana varastoitava turvallisesti ja suojattava mekaa-
nisista vaurioista.

Ei saa puhdistaa yhdessa teravareunaisten tai teravien esineiden kanssa.

Ohjelman vaiheet Parametrit
Esihuuhtelu 1042 °C, 1 minuutti
Puhdistaminen 0,5 % (5 ml/litra) deconex® 28 ALKA ONE-x:ll& 70%2 °C, 5 minuuttia
Jalkihuuhtelu 1042 °C, 1 minuutti
Terminen desinfiointi 9042 °C, 5 minuuttia
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Tarkastus:
Ennen seuraava sterilointia on suoritettava silmamaarainen kaapelit / kahvat / sovittimet tarkastus ja tarkis-
tettava ehja eristys.

Huolto:
Ei huoltoa

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut kaapelit / kahvat / sovittimet on pakattava kertakaytté-steriilipakkauksiin tai sterilo-
intikonttiin (yksinkertainen tai kaksoispakkaus), jotka tayttavat seuraavat edellytykset:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Sopii hoyrysterilointiin (lampétilan kestévyys vahintaan 141 °C asti riittava hoyrylapaisevyys)

« riittava kaapelit / kahvat / sovittimet eli sterilointipakkausten suojaa mekaanisista vahingoista.

Sterilointi:

Steriloida saa vain sopivat ja desinfioidut tuotteet.

Sterilointia varten kéytetaan yksinomaan seuraavaksi lueteltu sterilointimenetelmaé:

« Hoyrysterilointi, hoyrysterilointilaite vastaa EN 285 ja on EN ISO 17665:n mukaan vahvistettu



Ohjelman vaiheet Parametrit

Menetelmé Fraktionaalinen esityhjiomenetelma

132 °C (korkeintaan 138 °C, lisattyna toleranssi EN ISO
17665:n vastaavasti. Maks. sterilointikesto 20 min.).

Sterilointiaika (pitoaika sterilointilampétilalla) | 4 minuuttia

Sterilointilampétila

On annettava riittavasti kuivaa!

/\ Ei saa steriloida kuumalla iimalla!

\ Ei saa steriloida STERRAD®:I&!

\ Tuote on tuhottava, jos se on ollut mahdollisesti kosketuksessa prionien kanssa (CJD - saastumisvaara)
eika saa enaa kayttaa.

Varastointi / Kuljetus:

Varastoitava kuivassa. Suojattava auringonvalolta. Varastoitava ja kuljetettava turvallisissa astioissa /
pakkauksissa.

Johdot rullataan auki 16yséasti, ei saa kaéaria tiivisti tai taivuttaa.

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

Erityiset vihjeet:
Johdot 370135 A, G, K, L, R, S, T, W eivét vastaa IEC 60601-2-2:2017:n jakso 201.12.2f.

/\ Nama johdot saa kytked vain sahkokirurgialaitteen bipolaarisen ulostuloon. Ammattihenkildston asianmu-
kaisessa kaytossa riski on hyvaksyttava.

Valmistaja on vahvistanut, etté yll& luetellut ohjeet soveltuvat |&akinnallisen laitteen valmistelemiseksi uudel-
leen kaytettavaksi. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etta kasittelylaitoksessa kaytetyilla laitteilla, materiaa-
leilla ja henkildstoll tosiasiallisesti suoritetulla kasittelylla saavutetaan haluttu tulos.

Tuotteeseen liittyvista vakavista tapauksista on iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kéyttéja ja/tai potilas asuu.

Tuotteita saa korjata vain valmistaja tai tdman nimenomaisesti valtuuttama edustaja. Muussa tapauksessa
takuu ja mahdollisesti muita vastuuvaatimuksia valmistaja vastaan raukeavat.

Kaikki muutokset tuotteelle tai poikkeamat naista kayttdohjeista johtaa Sutter Medizintechnik GmbH takuun
mitatéintiin.

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

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt / Bruk / Avfallsbehandling:

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

Denne anvisningen erstatter ikke lesingen av bruksanvisningen for brukt elektrokirurgiapparat og ytterligere
tilbeher. For ytterligere informasjon vedrarende elektrisk sikkerhet anbefaler vi IEC TR 61289 eller DIN EN
60601-2-2 vedleggsblad 1.

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

Tiltenkt bruk:

For tilkobling av elektrokirurgisk tilbeher (f.eks. elektroder, pinsetter) til et kompatibelt elektrokirurgiapparat.
Levetid:

Ved riktig bruk kan det forventes minst 20 reprosesseringssykluser.

For bruk:

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

A\ Bruk kun produkter i lytefri og sterilisert tilstand!

A\ Skal kun brukes med kompatible produkter og stepsler. Koble aldri til andre typer eller ukjente stremkilder!
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A\ Velg tilkoblingen som er riktig for produktet pa elektrokirurgiapparatet eller pa instrumentet: Monopoleer
- Bipoleer - Ngytral elektrode.

A\ Produkter skal kun tilkobles elektrokirurgiapparatet hvis det er utkoblet eller i standbymodus. En ikke-over-
holdelse kan fore til forbrenninger og elektrisk stat!

Under bruk:

A\ Grip kabel for til- og frakobling kun etter stapseldelen. Ikke knekk kabelen. Ikke bruk kablene oppviklet
eller opprullet.

Ikke fest kabelen pa feil mate.

A\ Skal ikke brukes ved tilstedevaerelse av brennbare eller eksplosive stoffer!

A\ Overhold maksimal tillatt spenning:

Monopolar kabler og adaptere: 5000 Vp

Bipolare kabler og adaptere: 1000 Vp

Monopoleere handtak: 4000 Vp

Reprosessering:

Generell informasjon:
Folg nasjonale retningslinjer og bestemmelser!
Separer kabel / handtak fra instrumentet / elektrokirurgiapparatet.



Bruk ikke skarpe / skurende hjelpemidler til rengjeringen!
Rett etter anvendelsen (innen maksimalt 1 t) ma grove forurensninger fiernes fra kablene / handtakene, bruk
flytende kaldt vann til dette.

Maskinell rengjering / 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).

Lagre produktene sikkert under maskinell rengjering / desinfeksjon og beskytt mot mekaniske skader.

Skal ikke rengjores sammen med skarpkantede eller spisse gjenstander.

Programtrinn Parameter

Forskylling 10£2 °C, 1 minutt
Rengjering med 0,5 % (5 mi/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70%2 °C, 5 minutter
Etterskylling 10£2 °C, 1 minutt

90+2 °C, 5 minutter

Termisk desinfeksjon

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

Vedlikehold:
Ingen

Emballasje:

Pakk rengjorte og desinfiserte kabler / handtak / adaptere inn i engangssteriliseringspakninger eller sterilise-

ringsbeholdere (enkelt- eller dobbeltpakning) som oppfyller felgende krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighet opptil min. 141 °C, tilstrekkelig dampgjennomtrenge-
lighet)

« tilstrekkelig beskyttelse av kabler / handtak / adaptere hhv. steriliseringspakningene mot mekaniske skader.

Sterilisering:

Steriliser kun rengjorte og desinfiserte produkter.

For steriliseringen bruk utelukkende folgende oppfarte steriliseringsprosesser:

+ Dampsterilisering, dampsterilisator validert etter EN 285 og etter EN 1ISO 17665.
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Programtrinn Parameter

Prosess Fraksjonert forvakuumprosess

Steriliseringstemperatur 132 °C (maks. 138 °C pluss toleranse i henhold til
EN ISO 17665, maks. steriliseringsvarighet 20 min.)

Steriliseringstid (holdetid ved steriliserings- 4 minutter

temperatur)

Sarg for tilstrekkelig terking!

A\ Skal ikke steriliseres i varmluft!

A\ Skal ikke steriliseres i STERRAD®!

A\ Produkter skal tilintetgjeres ved kontakt med prioner (CJD-kontamineringsfare) og ikke gjenbrukes.

Lagring / Transport:

Lagres tort. Skal beskyttes mot direkte sollys. Lagre og transporter i sikre beholdere / pakninger.
Rull kabel lgst, ikke vikle trangt, knekk eller fold.

Ved retursendinger send kun inn rengjorte og desinfiserte produkter i sterile forpakninger.

Spesielle merknader:
Kablene 370135 A, G, K, L, R, S, T, W samsvarer ikke med avsnitt 201.12.2f i IEC 60601-2-2:2017.
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A\ Disse kablene skal kun kobles til den bipoleere utgangen pa elektrokirurgiapparater Ved riktig bruk av
fagpersonale er risikoen forsvarlig.

Anvisningene som er oppfert ovenfor ble validert av produsenten som egnet for reprosessering av medi-

sinsk utstyr til gjenbruk. Den som utfgrer reprosesseringen har ansvaret for at den faktisk gjennomfarte

reprosesseringen med brukt utstyr, materialer og personale i reprosseringsinnretningen oppnar det gnskede

resultatet.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet skal varsles til produsenten og de ansvarlige

myndighetene i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Reparasjoner pa produktene skal kun giennomfgres av produsenten eller av noen som uttrykkelig er autor-

isert av denne. Ellers ugyldiggjeres garantien og ev. ytterligere garantikrav overfor produsenten.

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

Medizintechnik GmbH.

Med forbehold om endringer. Aktuell versjon tilgjengelig under www.sutter-med.de.

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



Polski (PL)

Produkt / Uzytkowanie / Utylizacja:

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

Niniejsza instrukcja nie zastgpuje przeczytania instrukcji uzytkowania stosowanego urzadzenia elektrochi-
rurgicznego i pozostatego osprzetu. Celem uzyskania dalszych informaciji na temat bezpieczenstwa elektryc-
znego zalecamy lekture IEC TR 61289 lub DIN EN 60601-2-2, zatgcznik 1.

/\ Niesterylne. Przed pierwszym uzyciem i kazdym nastgpnym nalezy oczy$ci¢ i poddac sterylizacji.

Przeznaczenie:
Do podtgczenia osprzetu elektrochirurgicznego (np. elektrod, peset) do kompatybilnego urzadzenia elek-
trochirurgicznego.

Okres eksploatacji:
W przypadku wiasciwego stosowania mozna liczy¢ na co najmniej 20 cykli ponownego uzdatniania.

Przed zastosowaniem:

A\ Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod wzgledem czysto$ci, prawidtowej izolacji i niena-
gannego stanu technicznego.

A\ Stosowac produkty w nienagannym stanie i sterylne!

A\ Stosowac jedynie z kompatybilnymi produktami i wtyczkami. Nigdy nie podtaczac do innego rodzaju lub
do nieznanych Zrédet pradu!

/\ Wybra¢ prawidiowe dla produktu przytacze do urzadzenia elektrochirurgicznego lub do instrumentu:
Elektroda monopolarna, bipolarna, neutralna

A\ Produkty podigcza¢ wylacznie do wytaczonego urzadzenia elektrochirurgicznego lub bedacego w trybie
czuwania. Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do poparzenia lub do porazenia elektrycznego!

Podczas uzytkowania:
A\ Kabel w celu wetknigcia lub wytkniecia nalezy trzymac wytacznie za czes$¢ wtykowa. Nie zatamywac kabla
Nie wolno stosowac kabla w stanie nawinigtym lub zrolowanym.
Nie mocowac kabla w nieprawidiowy sposéb.
A\ Nie stosowaé w zadnym wypadku materiatéw palnych lub wybuchowych!
A\ Przestrzega¢ maksymalnych dopuszczalnych napigc:
Kable i adaptery monopolarne: 5000 Vp
Kable i adaptery bipolarne: 1000 Vp
Rekojesci monopolarne: 4000 Vp
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Ponowne uzdatnienie do uzytku:

Instrukcje ogdline:

Nalezy przestrzegac dyrektyw i przepisow!

Odtaczy¢ kable / rekojesci od instrumentu / urzadzenia elektrochirurgicznego.

Nie uzywac¢ zadnych ostrych / $ciernych $rodkéw pomocniczych do czyszczenia!

Bezposrednio po stosowaniu (w ciggu maksymalnie 1 godziny) nalezy z kabli / rekojesci usunaé zgrubne
zanieczyszczenia; uzywac do tego celu biezacej, zimnej wody.

Czyszczenie maszynowe / dezynfekcja:

Przy doborze urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji (UCD) nalezy mie¢ na uwadze to, aby UCD
charakteryzowato sie certyfikowang skutecznoscig (np. dopuszczenie DGHM lub FDA, wzglednie znak CE
zgodnie z EN ISO 15883).

Produkty podczas czyszczenia / dezynfekcji maszynowej nalezy umiesci¢ stabilnie i chroni¢ przed uszkod-
zeniami mechanicznymi.

Nie czysci¢ razem z przedmiotami o ostrych krawedziach lub narozach.

Etapy programu Parametr

Czyscic w 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 minut

Plukanie 1042 °C, 1 minuta

Dezynfekcja termiczna 90+2 °C, 5 minut

Etapy programu Parametr

Ptukanie wstepne 1042 °C, 1 minuta
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Kontrola:
Przed nastepng sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i sprawdzenie prawidtowosci izolacj,
czystosci i nienagannosci stanu technicznego kabla / rekojesci / adapter.

Konserwacja:
Brak

Opakowanie:

Oczyszczone i zdezynfekowane kable / rekojesci / adaptery zapakowa¢ do opakowania jednorazowego

uzytku (opakowanie pojedyncze lub podwaojne), ktore odpowiada nastepujgcym wymaganiom:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« przystosowana do sterylizacji parowej (odporno$¢ temperaturowa do co najmniej 141 °C z wystarczajaca
paroprzepuszczalnoscia)



« wystarczajgca ochrona kabli / rekojesci / adaptery, wzgl. opakowan sterylnych przed uszkodzeniami
mechanicznymi.

Sterylizacja:

Sterylizowac tylko oczyszczone i zdezynfekowane produkty.

Do sterylizacji stosowa¢ wyfgcznie nastepujace techniki sterylizacyjne:

« sterylizacja parowa; sterylizator parowy zgodny z EN 285 oraz walidowany wedtug EN 1SO 17665.

Etapy programu Parametr

Postepowanie Frakcjonowana technika wstepnej prézni

132 °C (maks. 138 °C temperatura sterylizacji doliczajac tolerancje
wg EN ISO 17665. Maks. czas trwania sterylizacji 20 minut).

Temperatura sterylizacji

Czas sterylizacji (czas wytrzymywa- | 4 minuty

nia w temperaturze sterylizacyjnej)

Zwréci¢ uwage na dostateczne wysuszenie!
A\ Nie sterylizowac goracym powietrzem!
A\ Nie sterylizowac goracym przy uzyciu STERRAD®!

/\ W razie potencjalnego kontaktu z prionami nalezy produkty zniszczy¢ (zagrozenie kontaminacjg CJD) i
nie uzywac ich.

Magazynowanie / Transport:

Magazynowa¢ w suchych warunkach. Chroni¢ przed nastonecznieniem. Magazynowac i transportowa¢ w

zabezpieczonych pojemnikach / opakowaniach.

Kabel nalezy zwija¢ w stanie luznym, nie zwija¢ ciasno, nie zatamywac i nie sktadac.

W przypadku wysytki zwrotnej nalezy wysyta¢ wytacznie oczyszczone i zdezynfekowane produkty w steryl-

nych opakowaniach.

Instrukcje szczegdlne:

Kable 370135 A, G, K, L, R, S, T, W nie odpowiadajg ustepowi 201.12.2f z IEC 60601-2-2:2017.

A\ Kable te nalezy podigcza¢ wylacznie do wyjscia bipolarnego urzadzen elektrochirurgicznych. Przy
prawidtowym stosowaniu przez wyszkolony personel ryzyko jest minimalne.

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta jako odpowiednie do uzdatniania wyrobu me-

dycznego do ponownego uzycia. Obowigzkiem podmiotu zajmujacego sie uzdatnianiem jest przyjecie na

siebie odpowiedzialno$ci za to, ze uzdatnianie to rzeczywiscie zostato przeprowadzone za pomocy sprzetu,

materiatéw i przy zaangazowaniu personelu w jego zaktadzie uzdatniajgcym i przyniesie ono pozadany

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

Naprawy produktéw moga by¢ wykonywane wytacznie przez producenta lub firme albo osobe dziatajaca na
jego wyrazne zlecenie. W przeciwnym razie wygasa gwarancja i inne roszczenia z tytutu odpowiedzialnosci
ponoszonej przez producenta.

Kazda zmiana w konstrukcji produktu lub odstgpstwo od niniejszej instrukcji uzytkowania prowadzi do
uniewaznienia odpowiedzialnosci ze strony Sutter Medizintechnik GmbH.

Zastrzega sie prawo do zmian. Aktualna wersja dostgpna na stronie: www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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MpoaykT / npunoxexue | N3XBbLPNsAHe:

EnekTpoxupypriynuTe npuHagnexHocT TpsbeBa Aa Cce W3Non3BaT W U3XBBPMAT CaMO OT KOMMETEHTeH
MeanLMHCKU nepcoHan!

Tasn WHCTPYKUMS He 3amecTBa MPOYWUTAHETO Ha WHCTpyKuMsiTa 3a ynotpeba Ha u3nonssaHus
€NEeKTPOXMPYPrUYeH ypea 1 Ha AOMbIHNTENHUTE NPUHAANEXHOCTU. 3a AOMbIHUTENHA HCOPMALIS OTHOCHO
enekTpuyeckata 6esonacHoct npenopbysame IEC TR 61289 unu DIN EN 60601-2-2 Mpunoxerue 1.

A\ HectepuneH. MouncTBaiTe 1 CTepunuamnpaiite npean NbpeoTo W BCAKO CNEABALLO U3NON3BaHe.

MpepgHasHayeHue:
3a npucbeamHsBaHe Ha enekTPOXUPYPruuHU UHCTPYMEHTU (Hamp. enexkTpoaM, MUHCETH) KbM CbBMECTUM
€NEeKTPOXMPYPrYeH ypes.

MpoabnxuTenHocT Ha ynotpeba:
Mpu LenecboBpa3Ho W3non3eaHe MoraT fa Ce uMaT npedsup Haii-manko 20 UuKbna Ha cneggsaila
ynotpeba.



Mpeau usnon3spaxeTo:

A\ Tpeau BCsko M3nonasaHe NpoBepsiBaiiTe NPOfyKTa 3a YMCTOTa, M3NpaBHa 13onaLnst U HEeBPEAUMOCT.

/A W3nonaBaiiTe camo 13npaBHW 1 CTEPUNU3MPaHKN NPoLyKTY!

A\ V/13non3Baiite camo CbC CbBMECTUMM NPOAYKTU U Lencenu. Hukora He NpuckeauHsiBaliTe NpoaykTa KbM
Pa3sHOPOAHM NN HEMO3HATM U3TOYHWLM Ha TOK!

/\ N3BepeTe NpaBUNHOTO 3a NPOAYKTa NpUCHEANHSBAHE KbM eNEeKTPOXUPYPrUYHUS YPEer UMn MHCTPYMEHTa:
MOHOMONSIPHO — BUNONSPHO — HeyTpaneH enexkTpo.

A\ MpucbeaunHsisalite NPOAYKTUTE CaMO KbM M3KNKYEH ENEeKTPOXVUPYPrUYEH Ypen Wiv B Pexum Ha
rotoBHoCT (Standby). Hecna3saHeTo Ha Tean ykasaHus Moxe Aa [oBeae A0 U3rapsHUS U eneKkTpuYecku
yoapu!

Mo Bpeme Ha U3non3BaHeTo:

A\ 3a BKMOYBaHE W W3KMIOYBaHe XBallaiiTe kabena camo 3a Liencena. He nperbBaite kabena. He
u3nonseaiite kabena HarbHaT UMM HABUT Ha Pyno.

He 3akpenBaiiTe kabena HenpasuiHO.

/A\ He u3nonssaiite npu Hanuu1e Ha 3ananvmu Un ekcrioavBHy BellecTaal

A\ CnasBaiiTe MakcuMarnHo [0MyCTUMIUTE HaNPEXeHNs:

MoHononsiphn  kabenu v agantepu: 5000 Vp

Bunonsphu kabenu n apantepu: 1000 Vp
MoHononsiphn pbkoxeaTtku: 4000 Vp

MoaroToBka 3a cneaBalya ynotpe6a:

06wwm ykasaHus:

CubnioaaBaiite HaUMOHANHUTE AUPEKTUBM U pa3nopeadu!

PaseauHsiaiite kabenute / pbkoxaTkuTe OT UHCTPYMEHTA / eNeKTPOXUPYPIUYHUS ypes.

He u3nonasaiite ocTpu/abpasnBHY NOMOLLHW CPEACTBA 3a NoYMUCTBaHe!

[npekTHO cnep u3nonseaHeTo (B NPOAbIKEHUE HA MakcuManHo 1 yac) TpsibBa Aa ce oTCTpaHsT rpybute
3amMbpcsBaHus OT kabenute / pbkOXBATKUTE, 3a LienTa U3nonaeaiite Tevalla cTyeHa Boga.

MawwuHHo nouncTBaHe / Ae3nHGeKuus:

Mpu n3bopa Ha ypen 3a nounctsaHe u aeanHdekumus (YM[) BHumaBaiite 3a ToBa, Y[ fa uma nposepeHa
edektuBHocT (Hanp. DGHM unu FDA paspeluenue, cbotB. CE mapkupoBka, cbobpasHo EN ISO 15883).
Mo Bpeme Ha MaLLMHHOTO NOYNCTBaHE / [e3MHEKLMS NOCTaBANTE NPOAYKTUTE B 6E30MacHO MonoxeHue n
IV npeanassaiiTe OT MexaHWYHW NOBPEaN.

He rv nouncTBaiite 3aeAHO € NpeamMeT ¢ oCTpU pbOOBE UMK OCTPU BLPXOBE.
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Mapametpu

1042 °C, 1 muHyTa
702 °C, 5 MunyT!
1042 °C, 1 muHyTa
90+2 °C, 5 MunyT!

Mporpamuu cTbNKK

lpenBapuTenHo NpoM1BaHe
Mounctsare ¢ 0,5 % (5 miinutbp) deconex® 28 ALKA ONE-x
JlombnHUTENHO NpoMUBaHe

TepmuyHa fesnHdbekynsa

KonTtpon:
lMpeay cneppallata CTepunuaaLys U3BbPLUBANTE BIU3yaneH KOHTPOM 1 NpoBepka 3a HeuanpasHa 13onauus,
YucToTa M HeBpeanUMOCT Ha kabena / pbkoxsaTtkata / agantepa.

Moaapbxkka:
Hsama

OnakoBka:

OnakoBailTe NOYMCTEHUTE U ie3nH(EeKLMpaHm kabenu / pbkoxeaTki / aaanTepy B ONakoBKY 3a CTepUnM3aLms
3a efiHokpaTHa ynotpe6a (eauHUYHa 1 BOVHA OrlakoBKa) UMK r'v nocTaBeTe B KOHTENHEPY 3a CTEpUNM3aLs,
KOMTO CbOTBETCTBAT Ha CNIEAHUTE U3NCKBAHNS:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
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* NOAXOAALLM Ca 3a NapHa CTepunmuaaLys (TepMoycTonumnBocT 4o MuH. 141 °C goctaTbyHa naponpoHuLaemocT)
* locTaThyHa 3aluTa Ha kabenuTe / pbkoxBaTkuTe / afantepute, CbOTB. ONAKOBKUTE 3a CTEPUNU3aLNS, OT
MexaHU4HI MoBpeau.

Crepunusauus:

CTepunuaupaiite camo NoOYMCTEHN W Ae3NH(EKUMpaHN NPOAYKTY.

3a cTepunusaunaTa U3nonsBaiiTe camo NocoYeHUTe No-A0ny METOAN 3a CTEPUNN3ALMS:

*napHa CTepunu3auus, napeH ctepunusatop cbobpasHo EN 285, w BanuaupaH cbrnacHo
EN ISO 17665

MporpamHu cTbLNKKU

Mapametpu
®pakuyoHupaH npeasapuTeneH Bakyym

132 °C (makc. 138 °C Bkrl. fonyck cbobpasHo
EN ISO 17665. Makc.npoabmkmMTenHoCT Ha
crepunmuaaumsta 20 MuH.)

Meton

Temnepatypa Ha cTepunuaaLms

Bpewme 3a cTepunusaums (Bpeme Ha NpecToii 4 MUHYTY

npy TemnepatypaTa Ha CTepunuaaLms)




BHumaBaiiTe 3a 4OCTATbYHO M3CbXBaHe!

A\ He crepunuanpaiite B ropely Bbagyx!

A\ He crepunuanpaiite B STERRAD®!

A\ YHWLWOKeTe NpOAYyKTUTE NPY MOTEHLMANeH KOHTaKT ¢ npuoHn (CJD — onacHoCT OT KOHTaMUHaLWs) U He
r0 WU3Mnon3gaiite OTHOBO.

CbXxpaHeHue | TpaHCnopT:

CbxpaHsiBaiTe Ha Cyxo MmscTto. aseTe oT crbHueBMTE mbyn. CbxpaHsiBaiiTe W TpaHcropTupaiTe B
6e30nacHu CbaoBe / ONaKoBKM.

Mpu ToBa HaBwBaiiTe kabenute Ha pyno Taka, Ye Aa ca pasxnabeHu, He M HaBuBaliTe CTerHaTo, He 1
nperbBaiiTe UNu croBaiite.

Mpy 0BpaTHK NpaTky U3NpaLLaiiTe camo NOYUCTEHN U AE3NH(EKLMPAHYU NPOLYKTI B CTEPUHN OMaKOBKY.

Cneuvanhu ykasaHus:

Kabenute 370135 A, G, K, L, R, S, T, W He cboTBeTcTBaT Ha pasgen 201.12.2f ot IEC 60601-2-2:2017.

A\ TMpucbeanHsBaiite Tean kabenn camo KbM GUNONSPHUS M3XOA Ha ENeKTPOXMpYprudHus ypea. MMpu
LenecbobpasHa ynotpeba oT crieumanuavpaH nepcoHarn pUckbT NOANEXN Ha 3amsHa.

'opecnomeHaTUTe MHCTPYKLMW Ca BanuaupaHn oT NPOW3BOANTENS KaTo MOAXOASLLUM 3@ MoAroToBkaTa Ha

MeAMLIMHCKM NPOAYKT 3a HeroBata noBTopHa ynotpeba. MasbpLuBalmsT obpaboTkaTa e 0TroBOpeH 3a ToBa,

Ye [efCTBUTENHO U3BbpLIEHaTa 06paboTka NoCTUra XenaHus pesyntat B 06opyasaHeTo 3a obpabotkara ¢
13nonasaHara anaparypa, Matepuani u nepcoHan.

Cepuo3HN MHUMAEHTM, Bb3HUKHANW BbB Bpb3ka C NpoaykTa, Tpsbsa Aa ce cbobLjasaT Ha Npou3BoAUTENs
1 Ha CbOTBETHOTO BEAOMCTBO B CTpaHaTa YneHka, B kosiTo npebuBaBa NonaBaTenst u/mnm nauueHTsT.

PeMoHTH Ha NpoaykTUTe TpsiGBa f4a Ce M3BbPLIBAT CaMO OT NPOU3BOAUTENS UMW OT CMELMasHO HaToBapeHa
OT HEro MHCTaHLWs. B NpoTuBEH cnyyaii rapaHumsiTa u eBeHT. Apyru NPETEHLMN OTHOCHO OTFOBOPHOCTTA Ha
npon3BoauTens ry6saT cBOsiTa BanuaHOCT.

Bcsiko M3MeHeHne Ha NpoayKTa Uk OTKIOHEHUE OT Tadn MHCTPYKLMS 3a yroTpeba Boau [0 M3KmiouBaHe Ha
oTroBopHocTTa oT Sutter Medizintechnik GmbH.

3anassame cv NpaBoTO Ha NPOMeHW. AKTyanHata Bepcusi e 1ocTbMHa B www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produs / Utilizare / Gestionare deseuri:

Accesoriile electro chirurgicale pot fi utilizate si gestionate ca deseu numai de personalul medical specializat !
Aceste indicatii nu nlocuiesc citirea instructiunilor de folosire a aparatului de electrochirurgie utilizat si a
celorlalte accesorii. Pentru alte informatii cu privire la siguranta din punct de vedere electric va recomandam
IEC TR 61289 sau DIN EN 60601-2-2 anexa 1.

A Nu este steril. Inainte de prima utilizare si inainte de oricare utilizare trebuie curétat si sterlizat.

Utilizare conform destinatiei:
Pentru conectarea accesoriilor electrochirurgicale (de ex. electrozi, pensete) la un aparat electrochirurgical
compatibil.

Durata de viata:

In cazul utilizérii corespunzétoare se porneste de la pana la 20 de cicluri de sterlizare.

inainte de utilizare:

A\ Inainte de fiecare intrebuintare verificati produsul din punct de vedere al curateniei, izolarii intacte si sa
nu fie avariat.
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A\ Folositi doar produse ireprosabile si sterlizate!

A\ Utilizati doar cu produse si stechere compatibile. Nu conectati niciodat la altfel de surse de curent sau
la surse de curent necunoscute!

/\ Pentu conectarea la aparatul electrochirurgical sau la instrument alegeti pentru produs conectarea
corectd: monopolar — bipolar — electrozi neutri.

A\ Conectati produsele numai cand aparatul electrochirurgical este deconectat sau se afla in modul Standby.
Nerespectarea acestui lucru poate duce la arsuri si socuri electrice!

In timpul intrebuintarii:

A\ La cuplare si decuplare atingeti cablul numai la partea de stecher. Nu indoiti cablul. Nu intrebuintati cablul
infasurat sau pe tambur.

Nu fixati cablul in mod necorespunzator.

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

/\ Respectati tensiunile maxime permise:

Cabluri monopolar si adaptoare: 5000 Vp

Cabluri bipolar si adaptoare: 1000 Vp

Manere monopolare: 4000 Vp



Reprocesarea:

Indicatii generale:

Respectati normele si hotararile la nivel national!

Despatrtiti cablurile / manerele de instrument / aparatul electrochirurgical.

Nu folositi pentru curatare mijloace auxiliare ascutite / abrazive!

Imediat dupa intrebuintare (in cel mult 1 h) trebuie inlaturate mizeriile grosiere de pe cabluri / manere. Folositi
n acest scop jet de apa rece.

Curatare cu ajutorul aparatului destinat acestui process / Dezinfectare:

La alegerea aparatului de curatare si dezinfectare (RDG) va rugam sa luati in considerare faptul ca RDG -ul
dispune de o eficienta verificata (de ex. Societatea germané pentru igiena si microbiologie, autorizarea FDA
(Food and drug Administration), respectiv marcare CE corespunzator EN ISO 15883).

In timpul curétarii / dezinfectarii produsului cu aparatul destinat acestui proces asezati-le intr-o pozitie sigura
si protejati-le de avarii de naturd mecanica.

Nu le curatati impreuna cu obiecte cu canturi sau cu varfuri ascutite.

Pasii de program Parametrii
1042 °C, 1 minut

7042 °C, 5 minute

Preclatire
Curatare 0,5 % (5 ml/litru) deconex® 28 ALKA ONE-x

Pasii de program Parametrii
1042 °C, 1 minut

90+2 °C, 5 minute

Clatire ulterioara

Dezinfectare termica

Controlul:
Inainte de urmatoarea sterlizare efectuati un control vizual si o verificare a izolatiei ca aceasta sa fie intacta,
aparatul sa fie curat, respectiv cablul / manerul / adaptor sa nu fie avariate.

Intretinere:
Nu se face

Ambalarea:

Cablurile / manerele / adaptoarele curatate si dezinfectate ambalati-le in ambalaj de unica sterlizare sau in

containerul de sterlizare (ambalaj simplu sau dublu), care corespund urmatoarelor cerinte:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« recomandat pentru sterlizarea cu aburi (rezistenta la temperaturd de pana la cel putin 141 °C suficienta
permeabilitate a aburilor)

« protejarea suficienta a cablurilor / manerelor / adaptoarelor, repectiv a ambalajelor de sterlizare impotriva
stricaciunilor de natura mecanica.
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Sterilizarea:

Sterlizati numai produsele curatate si dezinfectate.

Pentru sterlizare aplicati exclusiv procedeele de sterlizare mentionate mai jos:

« Sterlizare cu aburi, sterlizator cu aburi corespunzator EN 285 si validate conform EN I1SO 17665.

Pasii programului Parametrii

Procedeu Procedeu fractionat de previdare

Temperatura de sterlizare 132 °C (max. 138 °C plus toleranta corespunzatoare EN ISO

17665. Durata maxima de sterlizare 20 min.).

Timpul de sterlizare (timpul de pastrare | 4 minute
la temperatura de sterlizare)

Fiti atenti la uscarea suficienta!

A\ A nu se sterliza in aer fierbinte!

A\ A nu se sterliza in STERRAD®!

A\ Distrugeti instrumentele in cazul unui potential contact cu prioni (CJD - pericol de contaminare) si nu le
mai folositi).
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Depozitare / Transport:

A se depozita ferit de umezeald. A se proteja de razele soarelui. A se depozita si transporta in recipiente /
ambalaje sigure.

Nu infasurati cablul strans, nu il strangeti la infasurare, nu il indoiti, nu il impaturati.

In caz de returnare expediati numai produse curatate si dezinfectate in ambalaje sterile.

Indicatii speciale:

Cablurile 370135 A, G, K, L, R, S, T, W nu corespund paragrafului 201.12.2f a IEC 60601-2-2:2017.

/\ Conectati aceste cabluri numai la iesirea bipolra a aparatelor de electrochirurgie. La intrebuintarea
corespunzatoare si de catre personal specializat nu exista factori de risc.

Instructiunile de mai sus au fost validate de catre producator ca fiind potrivite pentru pregatirea unui dis-
pozitiv medical in vederea reutilizarii acestuia. Persoana care pregateste dispozitivul are obligatia de a
folosi impreuna cu personalul din unitate accesoriile si materialele corespunzatoare, in vederea obtinerii
rezultatului dorit.

Accidentele grave apérute in urma folosirii produsului se vor raporta atat producétorului, cat si autoritatilor
competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul/pacientul.



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

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

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

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

Slovensky D

Produkt / Aplikacia / Likvidacia:

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

Tento navod nenahradza precitanie navodu na pouzivanie pouzitého elektrochirurgického pristroja a
dal$ieho prisluSenstva. Pre dalSie informacie vzhladom na elektrickli bezpe¢nost’ odpori¢ame IEC TR
61289 alebo DIN EN 60601-2-2, priloha 1

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

Urcenie Gcelu:

Na pripojenie elektrochirurgického prislusenstva (napr. elektrody, pinzety) na kompatibilny elektrochirurgicky
pristroj.

Zivotnost’:

Pri odbornej aplikacii minimalne 20 regeneracnych cyklov.

Pred aplikaciou: )

A\ Pred kazdou aplikaciou skontrolujte produkt vzhladom na Cistotu, neporusent izolaciu a integritu.

A\ Pouzivajte iba bezchybné a sterilizované produkty!
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A\ Pouzivajte iba s kompatibilnymi produktmi a konektormi. Nikdy nepripajajte na nezname zdroje elekri-
ckého pradu alebo zdroje iného druhu!

A Zvolte pre produkt spravne pripojenie na elektricky chirurgicky pristroj alebo in$trument: Monopolara —
Bipolarna — Neutralna elektroda.

A\ Produkty pripajajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v pohotovostnom rezime. Nedodrzia-
vanie méZze viest' k popaleninam a zasahom elektrickym pradom!

Pocas aplikacie:

A\ Na pripéjanie alebo odpajanie chytajte kabel iba za konektorovi Cast. Kabel neprelamujte. Kabel ne-
pouzivajte navinuty alebo narolovany.

Kabel neupeviiujte neodborne.

A Nepouzivaijte v pritomnosti horlavych alebo vybusnych latok!

A Zohladnite maximalne dovolené napétia:

Monopolarne kable a adaptéry: 5000 Vp

Bipolarne kable a adaptéry: 1000 Vp

Monopolarne rukovate: 4000 Vp
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Opatovna uprava:

VSeobecné upozornenia:

Dodrziavajte narodné smernice a ustanovenia!

Kable / rukovate odpojte od instrumentu / elektrochirurgického pristroja.

Nepouzivajte na Cistenie ostré / drhnlice pomocné prostriedky!

Priamo po aplikacii (v rémci maximalne 1 h) sa musia odstranit' hrubé necistoty z kablov / rukovéti, na tento
Ucel pouzite teclicu studend vodu.

Strojové cistenie / Dezinfekcia:

Pri vybere Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia (RDG) davajte pozor na to, aby mal RDG odskusanu
ucinnost' (napr. schvalenie DGHM alebo FDA), resp. znacku CE podla EN ISO 15883).

Produkty poCas strojového Cistenia / dezinfekcie bezpecne skladujte a chrante ich pred mechanickymi
Skodami.

Necistite spolu s ostrohrannymi alebo $picatymi predmetmi.

Parameter
1042 °C, 1 minita
7042 °C, 5 minat

Kroky programu:
Predbezné oplachovanie
Cistenie s 0,5 % (5 mlliter) deconex® 28 ALKA ONE-x




Kroky programu: Parameter

Dodatoc¢né oplachovanie 10£2 °C, 1 minita

9042 °C, 5 minut

Tepelna dezinfekcia

Sterilizacia:

Sterilizujte iba vycistené a dezinfikované produkty.

Na sterilizaciu pouzivajte vylutne nasledovne uvedené sterilizaéné postupy:

« Sterilizacia parou, parny sterilizator schvaleny podla EN 285 a podla EN ISO 17665

Kontrola:

Pred naslednou sterilizaciou vykonajte vizualnu kontrolu a preverenie vzhiadom na neporusent izolaciu,

Cistotu a integritu kabla / rukovéte / adaptér.

Udrzba:

Ziadna

Balenie: B

Vycistené a dezinfikované kable / rukovate / adaptéry zabalte do jednorazovych sterilizovanych obalov

alebo sterilizovanych kontajnerov (jednoduché balenie alebo dvojbalenie), ktoré zodpovedaju nasledovnym

poziadavkam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« dostatocna ochrana kablov / rukovati / adaptérov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanickymi posko-
deniami.

Kroky programu:
Metdda
Teplota sterilizacie

Parameter

Frakcionovana predvakuova metoda

132 °C (max. 138 °C vratane tolerancie podia
EN ISO 17665. Max. ¢as sterilizacie 20 min.)

4 minat

Cas sterilizacie (Gas zastavenia pri teplote sterilizacie)

Davajte pozor na dostatocné susenie!

A\ Nesterilizovat' v horicom vzduchu!

A\ Nesterilizovat v STERRAD®!

/\ Produkty pri potencialnom kontakte s prionmi znicte (CJD — nebezpecenstvo kontaminacie) a nepouzivajte
znova.
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Skladovanie / Preprava:

Skladovat' v suchu. Chranit' pred slineénym Zziarenim. Uskladnit' a prepravovat’ v bezpe¢nych nadobéach /

obaloch.

Kable pritom rolujte voine, nenavijajte prili$ tesno, neprelamujte ani neskladajte.

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

Zvlastne upozornenia:

Kable 370135 A, G, K, L, R, S, T, W nezodpovedaju odseku 201.12.2f normy IEC 60601-2-2:2017.

A Tieto kable pripajajte iba na bipolarny vystup elektrochirurgickych pristrojov. Pri odbornej aplikacii je riziko
prostrednictvom odborného personalu zastupitelné.

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

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

Opravy na produktoch smie vykondvat' iba vyrobca alebo nim vyslovne poverena firma. Inak zanikne zaruka
a prip. tieZ dalSie zaru¢né naroky voéi vyrobcovi.
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Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto névodu na pouzivanie vedie k vyliceniu zaruky
spolo¢nostou Sutter Medizintechnik GmbH.

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



Slovenski [SL)

Izdelek / Uporaba / Odlaganje:

Elektrokirurski pribor lahko uporablja in odlaga med odpadke samo strokovno medicinsko osebje!

Ta navodila ne nadomes$¢ajo branja navodil za uporabo uporabljene elektrokirurske naprave in druge opreme.
Za nadaljnje informacije glede elektri¢ne varnosti priporo¢amo IEC TR 61289 ali DIN EN 60601-2-2, dodatek 1.
A\ Ni sterilno. OCistite in sterilizirajte pred prvo in vsako drugo uporabo.

Predviden namen:

Za prikljucitev elektrokirurske opreme (npr. elektrode, pincete) na zdruzljivo elektrokirursko napravo.

Zivljenjska doba:

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

Pred uporabo:

/A Pred vsako uporabo preverite, da je izdelek Cist, ima brezhibno izolacijo in je neposkodovan.

A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

/\ Uporabljajte samo z zdruzljivimi izdelki in vti¢i. Nikoli ne priklapljajte na drugacne ali neznane vire elek-
trike!

A Izberite ustrezen pravilni priklju¢ek na elektrokirurski napravi ali instrumentu: Monopolarna - bipolarna -
nevtralna elektroda.

A Izdelke priklapljajte samo na izkloplieno elektrokirursko napravo ali v nacinu Standby - nacin pripravlje-
nosti. Neupostevanje lahko pripelje do opeklin in elektri¢nih udarov!

Med uporabo:

A\ Kabel za vklapljanje in izklapljanje prijemajte samo na delu vtikaca. Kabla ne prepogibajte. Kabla ne
uporabljajte v navitem ali zavitem stanju.

Kabla ne pritrjujte na nestrokovni nacin.

/\ Ne uporabljajte v bliZini gorljivih ali eksplozivnih snovil

A\ Upostevajte najvecjo dovolieno napetost:

Monopolarni kabli in adapterji: 5000 Vp

Bipolarni kabli in adapterji: 1000 Vp

Monopolarni rocaji: 4000 Vp

Ponovna uporaba:

Splosna opozorila:
Upostevaijte nacionalne smernice in dolocila!
Kabel / ro¢aje loite od instrumenta / elektrokirurske naprave.
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Za ¢is¢enje ne uporabljajte ostrih pripomockov / pripomockov za drgnjenje!
Neposredno po uporabi (v okviru najvec 1 ure) je treba odstraniti grobe necistoce s kablov / rocajev, za kar
uporabite teko¢o hladno vodo.

Strojno ciscenje / Dezinfekcija:

Pri izbiri naprave za ¢i$¢enje in dezinfekcijo (RDG) bodite pozorni na to, da ima RDG preverjeno ucinkovitost
(npr. dovolienje DGHM ali FDA oz. oznako CE, v skladu z EN ISO 15883).

Med strojnim €is¢enjem / dezinfekcijo hranite izdelke na varnem mestu in jih zascitite pred mehanskimi
poskodbami.

Ne uporabljajte skupaj s predmeti, ki imajo ostre robove ali konice.

Programski koraki Parameter

Predsplakovanje 1042 °C, 1 minuto

Ciscenje z 0,5 % (5 mi/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 minut

Zakljuéno splakovanje 1042 °C, 1 minuto

Termiéna dezinfekcija 9042 °C, 5 minut
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Kontrola:
Pred naslednjo sterilizacijo izvedite vizualno kontrolo in preverite brezhibnost izolacije, ¢istoco in neposko-
dovanost kabla / ro¢aja / adapter.

Vzdrzevanje:
Brez.

Embalaza:

Ociscene in dezinficirane kable / ro¢aje / adapterji embalirajte v embalaZzo za enkratno sterilizacijo ali v
posode za sterilizacijo (enojno ali dvojno embaliranje), ki ustrezajo naslednjim zahtevam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

« primerno za parno sterilizacijo (temperaturna obstojnost do najmanj 141 °C, zadostna paroprepustnost),

+ zadostna zascita kablov / ro¢ajev / adapterjev oz. sterilizacijskih embalaz pred mehanskimi posSkodbami.
Sterilizacija:

Sterilizirajte samo primerne in dezinficirane izdelke.

Za sterilizacijo uporabljajte izklju¢no postopek sterilizacije, naveden v nadaljevanju :

« Parna sterilizacija, parni sterilizator, v skladu z EN 285 in EN ISO 17665.



Programski koraki Parameter

Postopek Postopek frakcioniranega predvakuumiranja

132 °C (najv. 138 °C, s prib. tolerance v skladu z
EN ISO 17665. NajdaljSe trajanje sterilizacije 20 minut)

Sterilizacijska temperatura

Cas sterilizacije (¢as zadrzevanja pri 4 minute

sterilizacijski temperaturi)

Bodite pozorni na zadostno susenje!

A\ Ne sterilizirajte v vro¢em zraku!

A\ Ne sterilizirajte v STERRAD®!

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

Skladis¢enje / Transport:
Skladis¢iti na suhem. Zacititi pred sonénim sevanjem. Skladisciti in prevazati v varnih posodah /embalazah.
Kabel pri tem narahlo zvijte, ne zvijajte ga tesno, ne prepogibajte / zgibajte ga.

Ob vracanju izdelka posiljajte samo ociscene in dezinficirane izdelke, v sterilnih embalazah.

Posebni napotki:
Kabli 370135 A, G, K, L, R, S, T, W ne ustrezajo poglavju 201.12.2f v IEC 60601-2-2:2017.

A\ Te kable prikljuéujte samo na bipolarni izhod elektrokirurskih naprav. Ob pravilni uporabi, s strani strokov-
nega osebja, je tveganje sprejemljivo.

Zgoraj navedena navodila je proizvajalec ocenil kot ustrezna za pripravo medicinskega izdelka za njegovo

ponovno uporabo. Odgovornost pripravljalca je, da dejansko izvedena priprava z uporabljeno opremo, suro-

vinami in osebjem v opremi za pripravo pripelje do Zelenega rezultata.

V zvezi z izdelkom nastajajoce resne tezave, se sporocijo proizvajalcu in pristojnemu organu drzave €lanice,
v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedez.

Popravila izdelkov smejo izvajati samo proizvajalci ali agencije, ki so bile izkljuéno pooblascene s strani
proizvajalca. V nasprotnem primeru preneha veljati garancija in morebiti tudi dodatno uveljavijanje od$kodnin
proti proizvajalcu.

Vsaka sprememba izdelka ali odstopanje od navodil za uporabo pripelje do izkljucitve jamstva podjetja Sutter
Medizintechnik GmbH.

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

Vyrobek / Pouzivani / Likvidace:

Elektrochirurgické prislusenstvi mize byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym Iékai'skym personalem!
Tyto pokyny nenahrazuji precteni ndvodu k pouziti tohoto elektrochirurgického pristroje a dalSiho
pislusenstvi. K ziskani dalSich informaci tykajicich se elektrickés bezpe¢nosti doporucujeme IEC TR 61289
nebo DIN EN 60601-2-2, pfiloha 1.

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

Ucel pouziti:

K pfipojeni elektrochirurgického pfislusenstvi (napf. elektrod, pinzet) ke kompatibilnimu elektrochirurgickému
pristroji.

Zivotnost:

Pfi odborné aplikaci je tfeba vychazet minimalné ze 20 cykli opétné pripravy.

Pred pouzitim:

A\ U vyrobku pred kazdym pouZitim zkontrolujte Cistotu, nepoSkozenou izolaci a neporusenost.

A\ Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!
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A\ Pouzivejte jen s kompatibilnimi vyrobky a zastrckami. Nikdy ji nepfipojujte k jinym nebo neznamym
proudovym zdrojum!

A\ Na elektrochirurgickém pfistroji nebo nastroji vyberte spravnou piipojku pro dany vyrobek: Monopolarni
- Bipolarni — Neutralni elektroda.

A\ Vyrobky pfipojujte jen k vypnutému elektrochirurgickému pfistroji nebo v rezimu standby. NedodrZzovani
muze vést k popaleninam a Urazim elektrickym proudem!

Béhem pouziti:

A\ Kabel pfi zasouvani a vysouvani chytejte jen za zastrcku. Kabel nezalamuijte. Kabel nepouzivejte navinuty
nebo svinuty.

Kabel nesmi byt neodborné upevnén.

A\ Vyrobek nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

A\ Dodrzujte maximalné pripustna napéti:

Monopolarni kabely a adaptéry: 5000 Vp

Bipolarni kabely a adaptéry: 1000 Vp

Monopolarni nastavce: 4000 Vp

Opétovna priprava:

VSeobecné pokyny:
Dodrzujte narodni smérnice a predpisy!



Kabely / nastavce odpojte od nastroje / elektrochirurgického pfistroje.

K ¢isténi nepouzivejte ostré / odirajici pomocné prostredky!

PFimo po pouziti (béhem maximalné 1 hodiny) musite z kabelti / nastavci odstranit hrubé necistoty, k tomu
Ucelu pouzijte tekouci studenou vodu.

Strojové cisténi / Dezinfekce:

Pri vybéru ¢isticiho a dezinfekéniho zafizeni (RDG) dbejte, aby toto zafizeni RDG mélo osvédéeni o ovéfené
Ucinnosti (napr. znacka DGHM nebo schvaleni FDA, popf. CE podle normy EN ISO 15883).

Vyrobky béhem strojového Cisténi / dezinfekce bezpeéné ulozte a chrante pfed mechanickym poskozenim.
Necistéte spolec¢né s ostrohrannymi nebo $pi¢atymi predméty.

Programové kroky Parametry

Pfredbézné oplachnuti 10 £2 °C, 1 minuta

Cisténi s 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x 70 +2 °C, 5 minut

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

Tepelna dezinfekce 90 +2 °C, 5 minut

Kontrola:

Pfed nasledovnou sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni neposkozené izolace, Cistoty a nepo-
rusenosti kabelu / rukojeti / adaptéru.

Udrzba:

Zadna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované kabely / rukojeti / adaptéry zabalte do jednorazovych sterilizacnich obaltl nebo
sterilizacnich kontejnerti (jednoduchy nebo dvojity obal), které odpovidaji nasledujicim poZadavkim:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ Dostate¢na ochrana kabelli / rukojeti / adaptérti, popt. sterilizacnich oballi pfed mechanickym poskozenim.
Sterilizace:

Sterilizujte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky.

Ke sterilizaci pouzivejte vyhradné jen dale uvedené metody sterilizace:

« sterilizace parou, parni sterilizator ovéreny dle EN 285 a EN ISO 17665
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Programové kroky

Parametry

Metoda

Frakcionovana predvakuova metoda

Sterilizacni teplota

132 °C (max. 138 °C v¢. tolerance podle
EN ISO 17665. Max. doba sterilizace 20 min.)

Doba sterilizace (doba setrvani pii sterilizacni teploté)

4 minut

Dbejte na dostate¢né vysuseni!
A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!
\ Nesterilizujte v STERRAD®!

AV pripadé kontaktu s priony mlze dojit ke zniceni vyrobkl (CJD — nebezpeci kontaminace) a nelze je

jiz déle pouzivat.

Skladovani / Preprava:

Skladovat v suchu. Chrafte pfed slunecnim zarenim. Skladujte a prepravujte v bezpeénych nadobach /

obalech.

Kabel pfitom volné svirite, nesmite jej pfili§ tzce navijet, zalamovat nebo prehybat.
V pfipadé zpétnych zasilek zasilejte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky ve sterilnich obalech.
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Zvlastni pokyny:

Kabely 370135 A, G, K, L, R, S, T, W neodpovidaji ¢asti 201.12.2f normy IEC 60601-2-2:2017.

A\ Tyto kabely pfipojujte jen k bipolarnimu vystupu elektrochirurgickych pfistroji. PFi spravném pouzivani
vyskolenym personalem je riziko pfijatelné.

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

opétovnému pouziti. Osoba provadéjici pfipravu je odpovédna za to, ze skutecné provadéna priprava s

pouzitym vybavenim, materialy a personalem v pfipravném zafizeni dosahne pozadovaného vysledku.

Zavazné pripady, k nimz do$lo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci a pfislusnym dradum v

¢lenském staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo pacient.

Opravy vyrobku smi provadét pouze vyrobce nebo opravna vyslovné povéfena vyrobcem. V opacném
pripadé ztrati platnost zaruka a popf. také dalsi naroky z odpovédnosti za Skody vici vyrobci.

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

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



Magyar (HU

Termék / Felhasznalas / Megsemmisités:

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

A jelen utasitas nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi tartozék hasznalati
Utmutatojanak elolvaséasat. Az elektromos biztonsagra vonatkozé tovabbi informéaciokért olvassa el a IEC TR
61289 vagy DIN EN 60601-2-2 1. mellékletét.

/\ Nem steril. Az els6, majd minden tovabbi hasznalat elétt tisztitsa meg és sterilizalja.

Rendeltetésszer(i hasznalat:
Az elektrosebészeti tartozékok (pl. elektrodak, csipeszek) kompatibilis elektrosebészeti eszkdzhéz torténd
csatlakoztatasahoz.

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

Hasznalat el6tt:
A\ Minden hasznélat elétt ellendrizze a termék tisztasagat, épségét és érintetlen szigeteltségét.
A\ Csak kifogastalan allapotu, sterilizalt terméket hasznaljon!

/\ Csak kompatibilis termékekkel és dugos csatlakozokkal hasznalja! Ne csatlakoztassa egyéb tipusu vagy
ismeretlen aramforrasokhoz!

A\ Vélassza ki a termék szamara megfelelé csatlakozast az elektrosebészeti eszkozon vagy miszeren:
Monopoléris - bipolaris - semleges elektroda.

A\ Csak kikapcsolt elektrosebészeti készillékekhez, vagy készenléti (standby) mddban csatlakoztassa..
Ennek be nem tartasa égési sériilésekhez és elektromos aramiitéshez vezethet!

Hasznalat kozben:

A\ A kabelt a beillesztés és eltavolitas soran csak a dugdrésztél fogva kezelje. Ne térje meg a kabelt. A
kabelt ne alkalmazza felcsévélt vagy feltekert allapotban.

A kabelt ne régzitse szakszeriitien médon.

A\ Ne hasznalja gyUlékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

A\ Vegye figyelembe a maximalis engedélyezett feszliltségeket:

Monopolaris kébelek és adapterek: 5000 Vp

Bipolaris kabelek és adapterek: 1000 Vp

Monopolaris markolatok: 4000 Vp
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Ismételt elokészités:

Altalanos tudnivalok:

Vegye figyelembe a helyi irdnyvonalakat és rendelkezéseket!

Vélassza le a kébelt / elektrodat a tartozékrol / elektrosebészeti eszkdzrol!

Ne hasznéljon éles / dorzshatast segédeszkozoket a tisztitashoz!

Kozvetlenil az alkalmazast kévetden (legfeliebb 1 6ran beliil) tavolitsa el a nagyobb szennyezédéseket a
kabelekrdl / markolatrél, ehhez hasznaljon folyé hideg vizet.

Geépi tisztitas / Fertétlenités:

A tisztito- és fertétlenitéeszkdz (RDG) kivalasztasanal arra tigyeljen, hogy az RDG ellenérzott hatékony-
saggal rendelkezzen (pl. FDGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN ISO 15883 szabvanynak megfeleld
CE-jel6lés).

A termékeket a gépi tisztitas / ferttlenités alatt biztonsdgos maddon tarolja és védje meg a mechanikus
sériilésektdl.

Ne tisztitsa éles perem( vagy hegyes targyakkal egyditt.
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Programlépések Paraméterek

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

Héfertétlenités 90+£2 °C, 5 perc

Ellendrzés:
A kovetkez0 sterilizalas el6tt végezze el a miiszer vizudlis ellenérzését, a sértetlen szigetelés ellendrzését,
ellendrizze a kabel / markolat / adapter tisztasagat és épségét.

Karbantartas:
Nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fert6tlenitett kabelt / markolatot / adaptert csomagolja az egyszeri sterilizaciés csoma-
golasba (egyszer(i vagy kettds csomagolas), vagy sterilizaciés tartalyban tarolja, mely megfelel az alabbi
kovetelményekneknek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607



« gozsterilizalashoz alkalmas (h6allésag legalabb 141 °C-ig, kell6 gézateresztés)
« kabel / markolat / adapter ill. sterilizaciés csomagolasok kellé védelme mechanikus sérillések ellen.

Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fert6tlenitett termékeket sterilizaljon.
A sterilizlashoz kizdrélag az alabbiakban megadott sterilizalasi eljarast alkalmazza:
+ Gézsterilizalas, gozsterilizalo a EN 285 szabvanynak megfeleléen, EN ISO 17665 szerint igazolva

Programlépések

Paraméterek

Eljaras

Frakcionalt elé-vakuum eljaras

Sterilizalasi hémérséklet

132 °C (max. 138 °C plusz tliréshatar a EN ISO 17665
szerint. Max. sterilizalasi id6tartam 20 perc.)

Sterilizalasi idétartam (tartasidd sterilizalasi
hémérsékleten)

4 perc

Ugyelien a kell szaritasra!
A\ Ne sterilizélja forro levegdvel!
A\ Ne sterilizalja STERRAD®-al!

/\ Ha a termék lehetséges prionokkal kapcsolatba Iép, semmisitse meg (CJD - fert6zésveszély) és tobbé
ne hasznalja.

Tarolas / Szallitas:

Szérazon térolja. Ovja a napfénytél. Biztonsagos tarolékban / csomagolasban tarolja és szallitsa.
A kabelt ennek soran lazan tekerje fel, ne csévélje fel tal szorosan, ne térje vagy hajlitsa meg.
Visszakiildés esetén csak megtisztitott és fertétlenitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.

Specialis tudnivalok:

A370135A, G, K L, R, S, T, W kabelek nem felelnek meg az IEC 60601-2-2:2017 201.12.2f fejezetének.

A\ Ezeket a kdbeleket csak az elektrosebészeti készllékek bipolaris kimeneteihez csatlakoztassa. Szaksze-
mély altali szakszer(i hasznéalat esetében a riziké elkeriilhetd.

A fenti utasitasokat a gyartd jévahagyta az orvostechnikai eszkoz elokészitéséhez és Ujrafelhasznalasahoz.

Az elokészitének kotelessége, hogy a kivant cél elérésének érdekében az elokészitésnél az alkalmas sze-

mélyzettel egyitt felhnasznalja a megfeleld kellékeket és anyagokat.

A termékkel kapcsolatba hozhatd sulyos baleseteket jelenteni kell a gyartdnak és azon tagallam illetékes

hatésagainak, ahol a felhasznald/paciens bejelentett lakcime talalhato.
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A termékek javitasat kizardlag a gyartd vagy a gyartd altal felhatalmazott szakmiihelyek végezhetik. K-
|6nben a garancia érvényessége megsemmisiil, és adott esetben megsz(inik a gyarté barmilyen kartéritési
kételezettsége a vevével szemben.

A termék mindennem(i mddositasa vagy a jelen Utmutatétol vald eltérés esetében a Sutter Medizintechnik
GmbH feleldssége megszinik.

Modositasok joga fenntartva. Az aktudlis verzié elérhet6 az alabbi cimen: www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Gaminys / Naudojimas / Salinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidziama tik kompetentingam medicinos personalui!

Si instrukcija neatleidia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo instrukcijy
skaitymo. ISsamesnés informacijos dél susijusios su elektra saugos rasite IEC TR 61289 arba DIN EN
60601-2-2 1 priede.

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

Paskirtis:

Elektrochirurginiams reikmenims (pvz., elektrodams, pincetams) prijungti prie suderinamo elektrochirurginio

jrenginio.

Eksploatavimo trukmé:

Tinkamai naudojant, galima atlikti ne maziau kaip 20 pakartotinio paruo$imo cikly.

Prie$ naudojima:

A\ Kiekvieng kartg pries naudodami, patikrinkite, ar gaminys Svarus, ar nesugadinta izoliacija ir nepazeistas
gaminys.



A\ Naudokite tik nepriekaistingos biklés ir sterilizuotus gaminius!

/\ Naudokite tik su suderinamais gaminiais ir kiStukais. Niekada neprijunkite prie kitokio tipo arba nezinomy
srovés Saltiniy!

/\ Parinkite gaminiui tinkama jungtj ant elektrochirurginio jrenginio arba instrumento: monopoliarinio - bipo-
liarinio — neutralaus elektrodo.

/\ Gaminius prijunkite tik prie iSjungto elektrochirurginio jrenginio arba parinke budéjimo rezima. Kai nepai-
soma $io nurodymo, galimi nudegimai ir elektros srovés smagiai!

Naudojimo metu:

A\ |kisdami ir iStraukdami kabelj imkite tik uz kistuko dalies. NeuZlenkite kabelj. Nenaudokite uzvynioto arba
susukto kabelio.

Tinkamai tvirtinkite kabelj.

/\ Nenaudokite, jei yra degiy arba sprogiy medziagy!

A\ Laikykités maksimalios leidziamos jtampos:

Monopoliniai kabeliai ir adapteriai: 5000 Vp

Bipoliniai kabeliai ir adapteriai: 1000 Vp

Monopoliarinés rankenos: 4000 Vp

Pakartotinis paruoSimas:

Bendrieji nurodymai:

Laikykites Salyje galiojanéiy reglamenty ir nuostaty!

Atskirkite kabelius / rankenas nuo instrumento / elektrochirurginio jrenginio.

Valydami nenaudokite astriy / Sveicianc¢iy pagalbiniy priemoniy!

18 karto po naudojimo (ne véliau kaip per 1 h) reikia pasalinti stambius ne$varumus nuo kabeliy / rankeny,
tam naudojant tekantj $altg vanden;.

Masininis valymas / Dezinfekavimas:

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

Masininio valymo / dezinfekavimo metu turi bati saugiai laikomi gaminiai ir apsaugoti nuo mechaniniy
pazeidimy.

Nevalykite kartu su astriabriauniais arba smailiais daiktais.

Programy Zingsniai Parametrai
Pirminis praplovimas 1042 °C, 1 min.
Valymas su 0,5 % (5 ml/l) ,deconex® 28 ALKA ONE-x* 7042 °C, 5 min.
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. - - Sterilizavimas:
P P
'°‘j"a'““ zmgsma'l aran:etral - Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus gaminius.

Papildomas praplovimas 10£2 °C, 1 min. Sterilizavimui naudokite tik toliau nurodytus sterilizavimo metodus:

Terminis dezinfekavimas 9012 °C, 5 min. « Sterilizavimas garais, garinis sterilizatorius validuotas pagal EN 285 ir pagal EN I1SO 17665
Kontrolé: Programy zingsniai Parametrai
Prie$ sterilizavima apzitrékite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar kabelis / rankena / adapteris $varls Metodas Frakcinio pirminio vakuumo metodas
Ir nepazeisti Sterilizavimo temperatiira 132 °C (maks. 138 °C ir leidziamoji nuokrypa pagal
Techniné prieziira: EN ISO 17665. Maks. Sterilizavimo trukmé 20 min.)
Néra Sterilizavimo laikas (laikymo laikas 4 min.
Pakavimas: sterilizavimo temperatiroje)

Nuvalytus ir dezinfekuotus kabelius / rankenas / adapterius supakuokite j vienkartines sterilizavimo pakuotes Atkreipkite démesj | pakankama isdziuvima!
arba sterilizavimo konteinerius (vienguba arba dviguba pakuoté), atitinkancius Siuos reikalavimus: A Nesterilizuokite karstu oru! ’

* EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, A\ Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperattirai maziausia iki 141 °C, pakankamas gary pralaidumas), A Gaminius potencialaus kontakto su prionais atveju sunaikinkite (CJD kontaminacijos pavojus), neben-
+ Pakankama kabeliy / rankeny / adapteriy ir sterilizavimo pakuociy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy. audokite. ’
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Laikymas / Transportavimas:

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

Kabelius susukite laisvai, nevyniokite tampriai, neuzlenkite ir neklostuokite.

Grazinimo atvejais siyskite tik iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuotése.

Speciallis nurodymai:

Kabeliai 370135 A, G, K, L, R, S, T, W neatitinka IEC 60601-2-2:2017 skirsnio 201.12.2f.

A Siuos kabelius prijunkite tik prie elektrochirurginiy jrenginiy bipoliarinés ivesties. Tinkamai naudojant
specializuotam personalui sumazinama rizika.

Prie$ tai nurodytos instrukcijos gamintojo yra patvirtintos kaip tinkamos medicinos prietaisui paruosti jo

pakartotiniam naudojimui. Paruo$éjas atsako uz tai, kad faktiSkai atliktas paruosimas su naudota jranga,

medziagomis ir personalu pasiekty paruo$imo jrenginyje norima rezultata.

lvykus su gaminiu susijusiems rimtiems jvykiams reikia pranesti gamintojui ir valstybés-narés, kurioje yra

naudotojo ir (arba) paciento siklrimo vieta, kompetentingai staigai.

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 teisg keisti. Naujausig versijg rasite: www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Latvijas ©

Izstradajums / LietoSana / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki!

i instrukcija neaizstaj izmantotds elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lieto$anas instrukcijas
izlasi$anu. Papildu informaciju par elektrisko droSumu iesakam skatit IEC TR 61289 vai DIN EN 60601-2-2
1. pielikuma.

\ Nesterils. Pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes notiriet un sterilizéjiet.

Paredzétais mérkis:
Elektrokirurgisku piederumu (pieméram, elektrodu, pincesu) pieslégsanai pie saderigas elektrokirurgiskas
ierices.

Lietosanas laiks:

Pareizi lietojot, ir iesp&jami vismaz 20 atkartotas sagatavoSanas cikli.

Pirms lietoSanas:

A\ Katrreiz pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma tiribu, nebojatu izolaciju un veselumu.
A Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!
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A Lietojiet tikai ar saderigiem izstraddjumiem un spraudniem. Nekad nepieslédziet citu veidu vai
nezinamiem stravas avotiem!

A\ Izvélieties izstradajumam pareizo pieslégumu pie elektrokirurgiskas ierices vai instrumenta: monopolars
- bipolars - neitralais elektrods.

A Izstradajumus pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves rezima. To neievérojot, var
rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

Lietosanas laika:

A\ lesprauzot un iznemot, satveriet spraudni tikai pie spraudna elementa. Nesalokiet vadu. Neizmantojiet
safiru vai saritinatu vadu.

Vadu nedrikst piestiprinat nepareizi.

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!

A\ levérojiet maksimali pielaujamos spriegumus:

Monopola kabeli un adapteri: 5000 Vp

Bipolarie kabeli un adapteri: 1000 Vp

Monopolarie rokturi: 4000 Vp

Atkartota sagatavosana:
Visparigi noradijumi:
levérojiet valsts likumus un noteikumus!



Vadus / rokturus atvienojiet no instrumenta / elektrokirurgiskas ierices.

Tirdanai nelietojiet asus / abrazivus paliglidzeklus!

Uzreiz péc lietoSanas (maksimal 1 h laikd) no vadiem / rokturiem janofira rupjie nefirumi, 8§im nolikam
izmantojiet tekoSu aukstu deni.

Mehaniska tiriana / Dezinfekcij

lzvéloties fifiSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bltu parbaudita efektivitate (pieméram,
DGHM vai FDA apstiprinajums vai CE zime atbilsto$i EN I1SO 15883).

Mehaniskas tiriSanas / dezinfekcijas laika drosi noglabajiet izstradajumus un aizsargajiet pret mehaniskiem
bojajumiem.

Netiriet kopa ar priekSmetiem ar asam malam vai smailiem priekSmetiem.

Programmas darbibas Parametrs

Sakotnéja skaloSana 10£2 °C, 1 mindte

Kontrole:
Pirms turpmakas sterilizésanas vizuali parbaudiet kabelis / rokturis / adapteris tiribu, nebojatu izolaciju un
veselumu.

Apkope:
Nav.

lepakojums:

Iztifitus un dezinficétus kabelus / rokturus / adapterus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizé$anas iepakoju-

mos vai sterilizéSanas konteineros (vienkarsa vai divkarsa iepakojuma), kas atbilst $adam prasibam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

+ piemeéroti steriliz€Sanai ar tvaiku (temperatiras izturiba lidz vismaz 141 °C un pietiekama tvaika caurlaidiba);

« pietiekama kabelu / rokturu / adapteru vai sterilizéSanas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem
bojajumiem.

Tirisana ar 0,5 % (5 miflitrs) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 mindtes

Papildu skaloSana 1042 °C, 1 minlte

Termiska dezinfekcija 9042 °C, 5 miniites

Sterilizés

Sterilizéjiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

SterilizéSanai izmantojiet tikai turpmak noraditas sterilizésanas metodes:

« SterilizéSana ar tvaiku, tvaika sterilizators atbilsto$i EN 285 un apstiprinats saskana ar EN ISO 17665
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- Tpasi noradijumi:
Programmas darbibas Parametrs Vadi 370135 A, G, K, L, R, S, T, W neatbilst IEC 60601-2-2:2017 standarta 201.12.2f. punktam.
Metode Frakeionéta sakotnéja vakuuma metoda A Sos vadus piesladziet tikai elektrokirurgisko ieridu bipolarajai izejai. Risks ir pienemams, ja personals
Sterilizé$anas temperatiira 132 °C (maks. 138 °C plus pielaide atbilstosi pareizi lieto izstradajumu.
EN ISO 17665. Maks. sterilizéSanas ilgums 20 min.) lepriek$ minétos noradijumus razotajs ir apstiprinajis par atbilstigiem medicinas iefices sagatavo$anai tas
SterilizéSanas laiks (turé$anas laiks 4 mindtes atkartotai izmanto$anai. Persona, kas veic sagatavo$anu, ir atbildiga par to, lai faktiski veikta sagatavosana
sterilizé$anas temperatiira) ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu sagatavoSanas iekarta sasniegtu vajadzigo rezultatu.

Pievérsiet uzmanibu pietiekamai nozasanail Par smagiem gadijumiem saistiba ar razojumu ir jainformé raZotajs un lietotaja un/vai pacienta rezidences
) dalibvalsts kompetenta iestade.

A\ Nesterilizét karsta gaisa!

A\ Nesterilizét STERRAD®! Razojumu remontu drikst veikt tikai raZotajs vai t& neparprotami pilnvarots dienests. Pretéja gadijuma zid
A\ lespéjamas saskares ar prioniem gadijuma izstradajumus izniciniet (CJD - kontaminacijas risks) un garantija un arf citi iesp&jamie atbildibas prasijumi pret razotaju.

atkartoti neizmantojiet. Jebkadas izstradajuma izmainas vai §is lietodanas instrukcijas neievérosana izraisa Sutter Medizintechnik
Glabasana / Transportéana: GmbH atbildibas zudumu.
Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabat un transportét droSos konteineros / iepakojumos. Saglabatas tiesibas veikt izmainas. Jaunaka versija pieejama www.sutter-med.de.
Vadu saritiniet valigi, nevis ciesi, nesalokiet un negofréjiet. STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Sitot atpakal, sterilos iepakojumos nositiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.
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EAANVIKA (EL

Mpoidv / Xprion | Améppiyn:

Ta nAEKTPOXEIPOUPYIKA OEETOUGP ETTITPETIETAI VO XPNOIKOTIOIOUVTAl KOl VO OTTOPPITITOVTQN HOVO aTTo

€EEIBIKEUPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKO!

Or Tapouaeg odnyieg dev avtkaBIoToUv TNV avdyvwan Twv odnyiwv XPAGNSG TG XPNOILOTIOIOUUEVNG

NAEKTPOXEIPOUPYIKNG OUTKEUNG Kal aMwv agegoudp. lMa Tepaitépw TTANPOPOPIES avapopikd He TV

nAekTpIkr ao@aAeia, auatrivoupe 1o IEC TR 61289 rj DIN EN 60601-2-2 Mpoag6rikn 1.

A Aev gival arooTeipwpévo. Mpiv TV TPWTN XpHon Kal amd kdbe mepairépw Xpnan, kabapiere Kal
QTTOOTEIPUVETE.

ZKoTroupevn AsiToupyia:

T'la T oUVOETN NAEKTPOXEIPOUPYIKWY AEETOUAP (TT.X. NAEKTPOBIA, AaRIBES) TE piat GUBATH NAEKTPOXEIPOUPYIKI

TUOKEUR.

Aidpkela Jwig:

Ye owaTn xpron n didpkeia {wiig uTroAoyidetal TouhdyiaTov ae 20 KUKAOUG ETTAVETTEGEPYOTiag.

Mpiv T xpion:

A\ ENéyxeTe TO TTPOIOV TIpIv amTo KABe Xpnaomn yia KabapiotnTa, HoVWan ae dyoyn KatdaTaan Kai aKePaIOTNTA.

A\ XpnaipoToleite Ovo TpoiovTa ge dyoyn KaTaaTaan Kai amoaTeipwiéval

A\ Xpnaipotrolgite ovo pe auppard poiovTa kal BUapaTa. Mn guvdéeTe ae GAAou TUTTOU ) GyVWwOTEG TINYEG
peupaTog!

A\ EmAEETE TN OWOTH yia TO TTPOIOV aUVOEDN aTNY NAEKTPOXEIPOUPYIKI GUTKEUN 1} aTO Opyavo: MovoTToAIKa
— ArroAikd — Oudétepa nAekTpddIaL.

/N ZUVOEETE TTPOIOVTOl HOVO OE OTTEVEPYOTTOINKEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKK TUTKEUN 1) OTN AEITOUpYid ETOINOTNTAG.
Mn ThpNnon pmopei va odnynael ae eykaupaTa Kai nAeKTpoTTAngial

Kard n didpkela TG XpRong:

A\ Midvete 1o KaAWBIO yia CUVBEDN Kal aTTOgUVEEaN Pbvo amd To TuARPA Buapatog. Mn Auyilete To kaAwdio.
Mn xpnaipotroigite To KaAwdio dTav gival TUAYPEVO 1 padepévo.

Mn aTepewvete To KaAwdio pe AdBog TpoTO.

/A Mn XpNOIHOTTOIEITE €KEI OTIOU UTTAPXOUV EUQAEKTA ) EKPNKTIKA UAIKG!

/A TIPOGELTE TIG PEYITTEG ETIITPETTOUEVEG TATEIG:

MovotroAika kaAwdia Kal Trpoaappoyeig: 5000 Vp

AimoAikd KaAwdia kal TTpogappoyeig: 1000 Vp

MovotroAikég xeipohaBég: 4000 Vp

7



Emavemregepyaoia:

Fevikég urodeigeig:

Tnpeite TIg €BVIKEG 0dNyieg ka TIG diaTagelg!

AtoouvdéaTe Ta KaAwdia / TIG XeIPOAaBES aTtd To dpyavo / TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKF) GUTKEUN).

[Ma Tov KaBapiopd un xpnaipoTrolgite aixunpea / TpIRIKG BondnTikd péoal

ApEowg PETA TN XPAON (evidg To pEyIoTO 1 WpaG) TTPETTEl va ATTOHAKPUVOVTal O XOvdpoi pUTTOlI OTTd Ta
kaAwdia / Tig XeIpoAaBég. TNa To OKOTIO aUTO XPNCIUOTIOIEITE TPEXOUKEVO KPUO VEPO.

Mnxavikog kaBapiopdg / aroAupavon:

Karé v emhoyn Tng auokeurg kaBapiopoU kai amoAupavang (RDG) mpoaégre wate 1o RDG va Siabérel
eAeypévn amoteAeapamikoTTa (TT.X. €ykpion DGHM r FDA 1y afpavan CE aUpgwva pe 1o EN 1ISO 15883).
ATTOBNKeVETE Ta TTPOIOVTA KATA TN SIAPKEIX TOU PNXAVIKOU KaBapiopoU / TG amroAUpavang e ag@aAeia Kal
TIPOCTATEVETE OTTO PNXAVIKEG CNHIEG.

Mnv kaBapileTe Pe HUTEPA QVTIKEIHEVA ) PE QVTIKEJEVA HE QIXUNPES OTTOAREEIG.

BApara mpoypdupaTog MapdpeTpol

MpotAuon 10%2 °C, 1 Aetrrd

Kabapiopog pe 0,5 % (5 ml/Aitpo) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 Aemrtd
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Bripata wpoypdpparog
Metémeira TAUON
OeppIki ammoAUpavan

MapdpeTpol
1042 °C, 1 Aemrtd
9042 °C, 5 Aemrtd

EAeyxog:
Mpiv amd TV emakdAoubn armmoaTeipwan SIEEAYETE Evav OTITIKO EAeyXO Kol ETTIBEWPNON Yia HOVWAN OE dwoyn
KaTaaTaon, yia KabapidtnTa Kal akepaidTTa Tou KaAwdiou / TG XEIPOAABAG / TOU TTPOCOPHOYEAG.

Zuvtiipnon:
Aev amaireital

Zuokeuagoia:

ZUOoKeUAeTe Ta KaBapiopéva Kal amoAupaopéva kKaAwdia / XeipoAaBés / TTpPOTapHOYEIG 0E GUOKEUNTiEG

aTmoOTEIPWONG HIAg XPHong A g€ amoaTelpwpéva doxeia (Hovr 1 SITTAR guakeuaaia) TToU avTigToIXoUV OTIg

TIAPOKATW OTTAITATEIG:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* eVOEIKVUVTAI YO OTTOOTEIPWAT PE ATHO (aTaBepOTNTa BEppOKPaTiag Ewg TouA. 141 °C emapkn dlamepaTdTTa
aTov aTpo)

* ETOAPKAG TTPOOTACIN Twv KAAWDIWY / XEIPOAABWY / TTPOCAPHOYEWY i) TWV ATTOCTEIPWHEVWY CUCKEUOTIWV
aTro UNXAVIKEG {NHIEG.



ATtrooTeipwon:

ATTOOTEIPWVETE POVO KABAPIOPEVA KAl aTToAupaouéva TIpoiovTa.

l'a TV amoaTeipwan XPNOILOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKA TIG TTAPAKATW avagepdpeveg dladikaaieg amoaTeipwang:

* ATTOOTEIPWAN PE ATUO, ATTOCTEIPWTNG HE OTHO UMWV pe Ta EN 285 kai pe éAeyxo eykupdTnTag aUpQUVa
pe 10 EN ISO 17665

BApaTta wpoypdupatog MoapdpeTpol

Aladikaagia Alodikagia KAagpaTikoU TTpokevoU

132 °C (péy. 138 °C gupmepiA. avoxnig oUPQWVa pE TO
EN ISO 17665. Méy. Sidpkeia amoaTeipwang 20 AeTrTa)

Oeppokpaaia aTroaTEiPWANG

Xpovog amoaTeipwang (xpovog avapovhg | 4 Aetrra

o¢ Beppokpaaia ammoaTeipwang)

MPOTEXETE YIa ETTAPKES OTEYVWHA!

A\ Mnv amoaTelpwvere ae Bepuod aépal

A\ Mnv amoaTeipwvere g STERRAD®!

A\ AmroppiyTte Ta Tpoiovia ot evdexopevn emagn pe Tpiov (CJD - Kivduvog poAuvang) kai pnv
€TTAVAXPNOILOTIOIEITE.

ATrobrikeuan / Metagopd:

AmroBnkeUeTe ge aTeyvo xwpo. Mpoatarelete amo TNV NAIaKA akTivoBoAia. ATTOBNKEUETE Kal UETAPEPETE TE

aopalr doxeia / guakeuaaieg.

Tuliyere 16T T KAAWDIA XOAAPE, UNV TUAiYETE OQIKTA, AUYICETE 1} DITAWVETE.

Ze €MOTPOPES ATTOOTEMETE POVO KABOPG KOl ATTOAUMOOHEVA TTPOIOVTO O€ OTTOTTEIPWHEVEG TUTKEUATIEG.

Eidikég utrodeigeig:

Takahwdia 370135 A, G, K, L, R, S, T, W dev avriatoixolv ato améamacpa 201.12.2f tou IEC 60601-2-2:2017.

A\ Zuvdéete autd 1o KaAwdia POvo atnv SITTOAIKN €080 Twv NAEKTPOXEIPOUPYIKWY TUOKEUWV. L& OwaTh
XPNON OTTO €EEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKG O KivOUvog gival SIaxeIpioIog.

O1 avwTEPW OVOPEPOUEVEG UTTODEICEIG EXOUV ETTIKUPWOET TTO TOV KATAOKEUAOT WG KATAAANAEG yia TV

TIPOETOINOTIO €VOG 1ATPIKOU TTPOIOVTOG yia TV €TTavaypnaigotoinan Tou. H emiteuén Ttou embupnTol

aTmoTEAETHATOG PETW TNG TIPAYHATIKAG SlESaXBeioag TPOETOINATIAG PE TOV XPNTILOTIOIOUUEVO EEOTTAITO, Ta

UAIKG Kal Ta GTopa aTny eyKaTaaTaon eMe¢epyaaiag, amoteAei euBUVN Tou appodIou TTAPACKEUATTH.

YoBapd TTEPIATATIKA TTOU TTPOKUTITOUV Kall GXETICOVTal HE TO TTPOIOV TIPETTEI VO AVAPEPOVTAI OTOV KATATKEUADTH

Kal gtV uTreUBuvN apxn Tou KPAToUG PEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETTNHEVOG O XEIPIOTAG f/kal 0 agBevAg.
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Ol €mMOKEVEG TTa TTPOIOVTA EMTPETTETAN VO DIEGAyOVTal POVO OTTO TOV KATOOKEUAATH 1 ammd pio EIBIKA
€£0UTI080TNPEVN OTTO AUTOV ETTIXEIPNON. ZE AVTIBETN TIEQITITWAN OKUPWVETAI N €yyUNaN Kol EVOEXOUEVWG Kal
TIEPAITEPW ATTAITATEIG EUBUVNG EVAVTI TOU KATOOKEUATTH.

KdBe tpototroinan aTo mpoidv 1 ammokAion amd TIg Tapouaeg odnyieg xpriong odnyei ae egaipean amod v
€uBUVN yia TNV eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me mv em@UAagn aMaywv. Tpéxouaa ékdoan diaBéaiun atnv IoTooeAida www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Hrvatski [HR)

Proizvod/primjenalzbrinjavanje:

Samo struéno medicinsko osoblje smije upotrebljavati i zbrinjavati elektrokirurski pribor!

Ove upute ne zamjenjuju Citanje uputa za uporabu elektrokirurskog uredaja i dodatnog pribora koji se koristi.
Za dodatne informacije o elektri¢noj sigurnosti preporuéujemo normu o IEC TR 61289 ili DIN EN 60601-2-2,
Prilog 1.

\ Nije sterilno. Prije prve i nakon svake uporabe oCistite i sterilizirajte proizvod.

Namjena:

Za priklju¢ivanje elektrokirurSkog pribora (npr. elektroda, pinceta) na kompatibilni elektrokirurski uredaj.
Zivotni vijek:

U slucaju struéne uporabe moze se ocekivati minimalno 20 ciklusa ponovne obrade.

Prije uporabe:

A\ Prije svake uporabe provjerite je li proizvod Cist te jesu li proizvod i izolacija neoste¢eni.

A\ Upotrebljavajte samo besprijekorne i sterilizirane proizvode!



A\ Upotrebljavajte samo s kompatibilnim proizvodima i utikacima. Nemojte ga nikad prikljuciti na drugacije
ili nepoznate izvore napajanja!

A\ Na elektrokriruskom uredaju ili instrumentu odaberite prikljucak koji je ispravan za proizvod: Monopolarno
- bipolarno - neutralna elektroda.

A\ Proizvode prikljucite samo na iskljuene elektrokirurSke uredaje ili na elektrokirurske uredaje koji su u
stanju pripravnosti. Nepridrzavanje navedenog moze dovesti do opeklina i strujnih udara!

Tijekom uporabe:

A\ Da biste prikljucili i odspojili kabel, uhvatite samo utiéni dio. Ne prelamajte kabel. Ne upotrebljavajte kabel
ako je smotan ili namotan.

Ne pri¢vrscujte kabel nestrucno.

A\ Ne upotrebljavajte u prisutnosti zapaljivih ili eksplozivnih tvari!

A\ Obratite pozornost na maksimalno dopustene napone:

Monopolarni kabeli i prilagodnici: 5000 Vp

Bipolarni kabeli i prilagodnici: 1000 Vp

Monopolarne drske: 4000 Vp

Ponovna obrada:

Opce napomene:
Slijedite nacionalne smjernice i propise!

Odspojite kabele/drske instrumenata ili elektrokirurskog uredaja. Ne upotrebljavajte ostra ili abrazivna po-
magala za ¢iséenje!

Neposredno nakon primjene (unutar maksimalno 1 h) uklonite grube necistoce s kabela ili drki, za to upo-
trijebite teku¢u hladnu vodu.

Strojno ciscenje/dezinfekcija:

Prilikom odabira uredaja za Ci¢enje i dezinfekciju pazite na to da je ispitana djelotvornost uredaja (npr.
odobrenje DGHM-a ili FDA-a odnosno oznaka CE u skladu s normom EN ISO 15883). Proizvode tijekom
strojnog ¢iSc¢enja ili dezinfekcije spremite na sigurno i zastitite ih od mehanickih oStecenja.

Ne Cistite ih zajedno s ostrobridnim ili oStrim predmetima.

Parametri

10+ 2 °C, 1 minuta
70 £ 2 °C, 5 minute
10+ 2 °C, 1 minuta
90 + 2 °C, 5 minute

Programski koraci

Predpranje

Ciséenje 0,5-postotnim (5 m/litri) sredstvom deconex® 28 ALKA ONE-x
Naknadno ispiranje

Termicka dezinfekcija
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Kontrola:
Prije sterilizacije koja slijedi provedite vizualnu kontrolu i provjerite jesu li kabel, drske i prilagodnik Cisti i
neosteceni te je li njihova izolacija neostecena.

Odrzavanje:
Nije potrebno.

Pakovanje:

Ociscene i dezinficirane kabele, drske i prilagodnike spakirajte u jednokratna sterilna pakovanja (jednostruka
ili dvostruka pakovanja) ili spremnike za sterilizaciju koji udovoljavaju sljede¢im zahtjevima:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« prikladno za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do min. 141 °C, dostatna paropropusnost)

« dostatna zastita kabela, drski ili prilagodnika odn. pakovanja za sterilizaciju od mehanickih ostecenja.
Sterilizacija:

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

Za sterilizaciju upotrebljavajte iskljucivo sterilizacijske postupke navedene u nastavku:

« parna sterilizacija, parni sterilizator potvrden u skladu s normama EN 285 i EN ISO 17665
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Programski koraci Parametri

Postupak Frakcionirani predvakuumski postupak

132 °C (Maks. 138 °C, dodatna tolerancija u skladu s normom
EN ISO 17665. Maks. trajanje sterilizacije 20 min)

Temperatura sterilizacije

Vrijeme sterilizacije (vrijeme zadrzavanja | 4 minute

pri temperaturi sterilizacije)

Pazite na dostatno susenje!

A\ Ne sterilizirajte vruéim zrakom!

A\ Ne sterilizirajte u sustavu STERRAD®!

A\ Unistite proizvode u slu¢aju potencijalnog kontakta s prionima (CJD - opasnost od kontaminacije) i ne-
mojte ih ponovno upotrebljavati.

Cuvanje/transport:

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

Pritom nemojte prelabavo namatati kabele, precvrsto ih smotati, prelamati ili savijati.

U slucaju vracanja posiljike $aljite samo ociS¢ene i dezinficirane proizvode u sterilnom pakovanju.



Posebne napomene:

Kabeli 370135 A, G, K, L, P, R, S, SG, T, W nisu u skladu s Odjeljkom 201.12.2f norme IEC 60601-2-2: 2017.

/\ Te kabele prikljuite samo na bipolarne izlaze elektrokirurskih uredaja. U slucaju struéne primjene rizik
je prihvatljiv.

Gore navedene upute potvrdio je proizvoda¢ kao prikladne za obradu medicinskog proizvoda radi njegove

ponovne uporabe. Osoba koja obraduje instrument odgovorna je za to da stvarno provedena obrada pomocu

upotrijebliene opreme, materijala i osoblja u objektu za obradu postigne Zeljeni rezultat.

Ozbiljine Stetne dogadaje nastale u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik i/lli bolesnik.

Popravke na proizvodu smije provoditi samo proizvodac ili neko od tijela koje je on izricito ovlastio. U protiv-
nom se ponistava jamstvo i, prema potrebi, svi dodatni jamstveni zahtjevi upuceni proizvodacu.

Svaka promjena na proizvodu ili odstupanje od ovih uputa za uporabu vodi do odricanja od odgovornosti
drustva Sutter Medizintechnik GmbH.

ZadrZavamo pravo na promjene, trenutacno vazeca verzija raspoloziva je na www.sutter-med.de.
STERRAD® je zastitni zig drustva Johnson & Johnson, Inc.

W3penwue / nicnonb3osanue / ytunusauus:
OneKTpoXMpypriyeckne  NPUHAANEXHOCTN  AOMKHbI
KBaNMULMPOBAHHBIM MEAULIMHCKM nepcoHanom!
[laHHas MHCTPYKUMSA He 3aMeHsIeT MHCTPYKLMIO MO 3KCTnyaTaLui UCNomb3yeMoro 3NeKTpOXMpYpruyeckoro
npubopa W WHbIX MpUHagnexHocTed. PekomeHayeM O03HAKOMUTLCS C [anbHeiiluerd WHgopmauven ob
anektpobesonacHoctn B ctaHaapTe IEC TR 61289 unm DIN EN 60601-2-2, Bknagpiw 1.

A HectepunkHo. MNepes nepsbiM 1 kaxabIM NOCneayoLLyM MPUMEHEHNEM OYULLATb U CTEPUNM30BAT.

MPUMEHATBCA W YTUIIM3MPOBATLCA  TOSbKO

LieneBoe Ha3HaueHue:
[N MOAKNIOYEHNs 3NEeKTPOXUPYPrUieckX MPUHAANEKHOCTE (Hamp., SMEeKTPOOB, MUHLETOB) K
COBMECTUMOMY 3TIEKTPOXUPYPriAiEcKOMy Npubopy.

Cpok cnyx6bl:
B cnyvae Hapnexalyero npuMeHeHnsi BO3MOXHO He MeHee 20 LKIoB NMOBTOPHOM 06paboTku.
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Mepen npumMeHeHuem:

A Tepen kaxabiM MpUMEHEHWEM MPOBEPSTb W3enue Ha NPeameT YWCTOTbI, MCTIPaBHOW U30MALMM 1
OTCYTCTBYE MOBPEXEHMIA.

/A Vicnonb3oBaTh TOMBKO MCTPaBHbIE 1 CTEPUNM30BaHHbIE M3penus!

/A VIcnonb3oBaTh TOMBKO C COBMECTUMBIMY U3AENUSIMU U padbeMamit. Hi B KOEM Cyyae He NoAKmioYaTh K
VCTOYHMKAM MUTAHWS C UHBIMI NapaMeTpaMm1 U K HEN3BECTHBIM UCTOUYHIKAM MUTaHMS.

A\ Vicnonb3oBath ANsi MOAKIIOYEHUS M3AENNS NPABUNbHBLIA NOPT Ha 3NEKTPOXUPYrMYeckoM npubope unn
VHCTPYMEHTE: MOHONONSIPHbIA — GUNONSAPHBIA — HEATPaNbHbIA 3NEeKTPOA.

A\ TloaknioyaTb WHCTPYMEHT U kaGemnb K BbIKIIOYEHHOMY 3MeEKTPOXMPYpruYeckoMy npuGopy unn B
pexuMe oxuaaHus. VrHopupoBaHe AAHHOTO YKa3aHWs MOXET CTaTb MPUUMHON OXKOTOB U MOPaXKeHMs
3MEKTPUYECKUM TOKOM!

Bo Bpemsi npUMeHeHuUs:

/\ BctaBnss 1 BblHUMas kabenb, AepxaTbCA TOMbKO 3a LUTEKEPHYH 4acTb pasbema. He nepernbatb
kabernb. He nogkmnioyatb kabenb B CBEPHYTOM UM CMOTAHHOM BUAE.

He 3akpennsTb kabenb HeHaanexatym obpasom.

A\ He ucnonb3oBaTh B MPUCYTCTBIW rOPKOYMX UK B3pbIBYATLIX BELECTB!

A\ CobniofiaTb MakcumarnbHO JONYCTUMbIE 3HAYEHUS HaMPSHKEHWST:

MoHononsipHble kabenu 1 agantepsi: 5000 Vp

78

BunonsipHele kabenu 1 apantepel: 1000 Vp
MoHononsipHele pykosTku: 4000 Vp

MoBTopHas obpaboTka:

O6uwee ykasaHue:

CobntofaTb AUPEKTVBbLI W MONOXEHUS COOTBETCTBYIOLLEN CTpaHbi!

OTCoeanHUTL Kabenu / pyKoSTKM OT MHCTPYMEHTa / neKTpoXupyprudeckoro npubopa.

He nonb3oBaTbCst ANst YMCTKM OCTPbIMKM NpeameTamu / BCromoraTenbHbIMU CpeacTBami abpasuBHOro
[LeiicTBUS.

HenocpeacTeHHO nocne UCnonb3oBaHus (B TedeHne Makc. 1 4) cnepyeT yaanuTb rpybble 3arpsisHeHns ¢
kabeneit / pyKosTOK, NSt 3TOro NPOMbITb UX MOA NPOTOYHOI XONOAHOW BOAON.

MawwuHHas yncTka / aesnHdekuus:

Mpu BbIGOpE MOMOLLE-AE3NHPMLMPYIOLLEd MalUMHLI CreauTb 3a Tem, YTobbl ee 3thdeKkTMBHOCTL Bbina
nposepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemekoe o6LuecTso rurneHbl n mukpobronorin)/FDA (Ynpaenenue
No CaHWTapHOMY Hafi30py 3a KaYecTBOM MULLEBbLIX NPOAYKTOB U MeaukameHTos, CLUA) unu mapkvposka
3Hakom CE B cootetctum ¢ EN ISO 15883).

[inst npoBefeH1st MaLLMHHON YACTKW / Ae3UHEKLMM HaAEKHO YNOXUTb U3LENNSs, 6epeyb NX OT MEXaHNYECKMX
NOBPEXAEHWIA.



He npon3soanTb Y1CTKY BMECTE C NPeAMETaMU, UMEIOLMMM OCTPbIE KOHLbI U KDOMKN.

MapameTpbi

1042 °C, 1 MuH.
702 °C, 5 MuH.
102 °C, 1 MuH.
90+2 °C, 5 MUH.

LLaru nporpammbi

MpenBapuTensHas NpoMbiBka

Ynctka ¢ pobasnenem 0,5 % (5 mn/nutp) deconex® 28 ALKA ONE-x

3aknouuTenbHas NpoMbIBKa

Tepmnyeckas Ae3nHdekumus

MpoBepka:
Mepen nocnepytollen cTepunusaumeid BbIMOMHUTL BU3yanbHbIA KOHTPOMb U MPOBEPKY Ha npeameT
UCNPaBHOCTY U3ONALWM, YUCTOTHI M LIENOCTHOCTU kabens / pykosTku / apantepa.

TexHuueckoe 06CnyxMBaHme:
He TpebyeTcs

YnakoBka:
YnakoBaTb O4NLEHHbIE 1 NPOAE3NHAULMPOBaHHBIE kabenw / pykosiTkv / aganTepbl B OAHOPA30BYHO YMaKoBKY
ANs CTepunuaaumum (0ANHapHas Unu ABOMHas ynakoska), KoTopasi OTBEYaeT CreayoLLuM TpeboBaHusM:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOAAT ANs CTEPUNU3ALIMM NapOM (TEPMOCTORKOCTb MUH. Ao 141 °C, focTaTouHas naponpoHULaemMocTb)

* pocTaToyHas 3aluuta kabeneii / pykosToK / afanTepoB Ui ynakoBKM NSt CTEPUNM3ALIUM OT MEXaHNYECKUX
NOBPEXAEHUIA.

Crepunusauus:

CTepunu3oBaTh TONbKO OYMLLEHHBIE 11 MPOAE3NHMULMPOBAHHbIE U3AENUS.

[insi cTepunm3aumm UCNONb3oBaTb MCKITHOYUTENBHO HWKEYKa3aHHbI METOZ CTEpUNn3aLum:

+ CTepunusauus napom, napoBoi CTepunnu3aTop BanuanposaH B cootseTcTun ¢ EN 285 n B cootBeTCTBUM
¢ EN ISO 17665

LLlaru nporpammbi MapameTpbl

TOA meToq KLIVOHMPOBAHHOIO NpeaBapuTeNbHOro B M
MerTo, ETO, AKLIMOHMPOBAHHOIO NpeABapuTesnbHOro Bal a

132 °C (makc. 138 °C ¢ npubaBneHnem aonycka
8 cootBeTcTBMN ¢ EN ISO 17665. Makc.
NPOAOMKATENBHOCTb CTEpUNM3aLm 20 MUH.)

Temnepatypa cTepunusaLim

MpogomkuTensHOCTL cTepunmusaLy (Bpems | 4 MUH

BbIAEPXKKM NP TeMNepaType CTepunusamm)
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CneauTb 3a TeM, YTOObl M3AENNs AOCTaTOYHO BbICOXMM!

/\ He cTepunnsoBath ropsiynm Boagyxom!

A\ He crepunusosatb B cuctemax STERRAD®!

A\ B cnyyae noTeHUManbHOro KOHTaKTa ¢ MPUOHaMW YHUYTOXUTL W3AENUS (ONacHOCTb 3apaxeHus Gones-
Hbto KpeitTubenbaTa) 1 He NCnonb3oBaTh UX CHOBA.

XpaHeHue |/ TpaHCnOpTUPOBKa:

XpaHuTb B CyXxOM MecTe. bepeyb OT COMHEUHbIX nydeil. XpaHuTb 1 TPaHCMOPTUPOBATh B HAZAEKHBIX KOH-
TeliHepax / ynakoBke.

Mpu aTom cBoGOAHO packaTaTh kabenb, He cMaTbIBaTh €ro Tyro, He nepernbaTb MU He cknagbiBaTb.

B crnyyae Bo3BpaTa mocbinatb TOMbKO OYWLLEHHBIE U MPOAE3VNHMNLMPOBAHHbIE W3AENNS B CTEPUNBHON
ynaKoBkKe.

Ocobble ykasaHus:

Kaberm 370135 A, G, K, L, R, S, T, W He cooteeTcTByt0T pasaeny 201.12.2f cranagapta IEC 60601-2-2:2017.

A\ 311 kabenu MOXHO NOAKIIYATL TOMBKO K GUMONSPHOMY BbIXOAY SNEKTPOXUPYPrUECKIX Nprbopos. Puck
MOXeT GbITb ONpaBAaH TOMbKO NpK HaANEXaLleM UCMONb30BaHUU KBANUULMPOBAHHLIM NEPCOHANOM.

BhlLuenpuBegeHHbIe MHCTPYKLUUK YTBEPXAEHbI M3rOTOBUTENEM Kak Hapmnexalme Ans NoAroToBKM ugenus

MEAULMHCKOrO Ha3HaYeHWsi K ero NOBTOPHOMY WCMONb30BaHMI0. JIMLO, OCYyLLECTBRSIOLIEE MOATOTOBKY,
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HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTOBbI hakTUYecku BbINOMHEHHAs NOATOTOBKA, @ Takke MCToNbayemble
KOMMOHEHTbI OCHALLIEHs!, MaTepuarsl U NePCoHan opraHu13aLuy, OCyLLEeCTBASIOLLEN NOArOTOBKY, AOCTUMN
TpebyeMblx pe3ynbTaTos.

O cepbe3HbIX NPOUCLLIECTBIAX B CBA3N C 9TUM U3[eNneM HeOBXOAUMO YBEAOMUTL U3TOTOBUTENS W YNOMHO-
MOY€HHBIV opraH rocyaapcTaa-yneHa EC, B KOTOPOM Npoxu1BaeT nomnb3oBaTenb 1 (M) nawueHT.

PeMOHT n3aenuii paspellaeTcs BbINOMHATL TONLKO NPEANpUATIIO-NIrOTOBUTENIO UK 0CO60 YNONHOMOYEH-
HOW MM OpraHu3auuu. B npoTUBHOM Cryyae aHHYNMpYeTCs rapaHTWsi, He MPUHUMAIOTCS Takke W Apyrie
NPETEH3UN N0 KAYEeCTBY B apeC U3roTOBUTENS.

INioBoe n3MeHeHre uanenus unu OTKIMOHEHWE OT AAHHOW MHCTPYKUMW NO 3KCnyaTauuu BefeT K oTkasy
komnanuu Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTCTBEHHOCTH.

CoxpaHsieTcsi NpaBo Ha BHECEHWe M3MeHeHWiA. AkTyanbHas Bepcust AOCTyNHa Ha Beb-caitte www.sutter-
med.de

STERRAD®? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Proizvod/koris$
Elektrohirurski pnbor sme da kor|st| i odlaze samo kvalifikovano medicinsko osoblje!

Ovo uputstvo ne zamenjuju €itanje uputstava za upotrebu kori§¢enog elektrohirurskog uredaja i druge dodatne
opreme. Za dodatne informacije o elektricnoj bezbednosti preporucujemo IEC TR 61289 ili DIN EN 60601-2-2
dodatak 1

A\ Nije sterilno. OCistite i steriliite pre prve i svake sledece upotrebe.

Namena:

Za priklju¢ivanje hirur8kog pribora (npr. elektroda, pinceta) na kompatibilan elektrohirurski uredaj.
Zivotni vek:

Ako se pravilno primenjuje, moze se pretpostaviti najmanje 20 ciklusa ponovne obrade.

Pre upotrebe:

A\ Proverite Cistocu, netaknutu izolaciju i celovitost proizvoda pre svake upotrebe.
A\ Koristite samo ispravne i sterilisane proizvode!

A\ Koristite samo sa kompatibilnim proizvodima i konektorima. Nikada ne povezuju sa nepoznatim ili izvor-
ima napajanja druge vrste!

A\ |zaberite odgovarajuci prikljucak za proizvod na elektrohirurSkom uredaju ili instrumentu: Monopolarna -
bipolarna - neutralna elektroda.

A\ Proizvode prikljucite na elektrohirurski uredaj samo kada je iskljucen ili u standby-reZzimu. Nepostovanje
moze izazvati opekotine i strujni udar!

Tokom upotrebe:

/\ Da bi ste prikljucili ili iskljucili kabl, uhvatite samo na delu utikaca. Ne prelamati kablove. Ne koristite
namotane ili uvaljane kablove.

Kablove pri¢vrstite kako je propisano.

A\ Ne koristite u prisustvu zapaljivih ili eksplozivnih supstanci!

A\ Postujte maksimalno dozvoljene napone:

Monopolarni kabl i adapter: 5000 Vp

Bipolarni kabl i adapter: 1000 Vp

Monopolarne rucice: 4000 Vp
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Ponovna obrada:

Opste napomene:

Postujte nacionalne smernice i propise!

Odvaijiti kablove/rucice os instrumenta/elektrohirurskog uredaja. Za ¢is¢enje ne koristite ostre/abrazivne alate!
Neposredno nakon upotrebe (u roku od najvise 1 h) grube necistoce se moraju ukloniti sa kablova/rucica
koriste¢i hladnu tekuéu vodu.

Masinsko ¢i$cenje/dezinfekcija:

Pri izboru uredaja za ¢i$¢enje i dezinfekciju (VD), uverite se da VD ima testiranu efikasnost (npr. Odobrenje
DGHM ili FDA ili CE oznaku prema EN ISO 15883). Proizvode za vreme masinskog ¢iS¢enja/dezinfekcije
sigurno skladistiti i Cuvati od mehanickih oStecenja.

Ne koristiti zajedno sa predmetima ostrih ivica i Siljatih vrhova.

Programski koraci Parametri

Prethodno ispiranje 1042 °C, 1 minut

Ciséenje sa 0,5 % (5 mi/litru) deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, 5 minuta

Naknadno ispiranje 10£2 °C, 1 minut

Termicka dezinfekcija 90+2 °C, 5 minuta
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Kontrola:
Pre sledece sterilizacije, izvrsite vizuelnu proveru i proverite netaknutost izolacije, ¢isto¢u i celovitost kabla,
rucica, adaptera.

Odrzavanje:
Nema.

Pakovanje:

Ociscene i dezinfikovane kablove/ru¢ice/adaptere spakuijte u jednokratnu sterilizacionu ambalaZu (jednokrat-
na ili dvostruka ambalaza) ili kablove/rucice/adaptere Cuvajte u sterilizacionim kontejnerima koji ispunjavaju
sledece zahteve:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* pogodno za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do najmanje 141 °C dovoljna propustljivost pare)
« odgovarajuca zastita kabla/rucice/adaptera ili sterilizaciona ambalaza od mehanickih oStecenja.

Sterilizacija:

Sterilizujte samo oci$¢ene i dezinfikovane proizvode.

Za sterilizaciju koristite iskljucivo u nastavku navedeni postupak sterilizacije:

« Sterilizacija parom, parni sterilizator prema EN 285 i potvrden prema EN ISO 17665



Programski koraci Parametri

Postupak Frakcionisani postupak pred vakuuma

132 °C (maks. 138 °C sa dodatkom tolerancije u skladu
sa EN ISO 17665. Maks. trajanje sterilizacije 20 min.)

4 minuta

Temperatura sterilizacije

Vreme sterilizacije (vreme drZzanja na tempe-
raturi sterilizacije)

Vodite racuna o odgovaraju¢em susenju!

A\ Ne steriliSite na vruéem vazduhu!

A\ Ne sterilisite u STERRAD-u®!

A\ Unistite proizvode ako dodu u kontakt sa prionima (CJD - opasnost od kontaminacije) i nemojte ih ponovo
koristiti.

Skladistenje/transport:

Cuvati na suvom mestu. Zastitite od sunéeve svetlosti. Skladistiti i transportovati u sigurnim kontejnerima/

ambalazi.

Kablove labavo uvaljajte, ne umotavajte ih ¢vrsto, ne lomite ih ili ne presavijajte ih.

Za vracanje $aljite samo ociS¢ene i dezinfikovane proizvode u sterilnoj ambalazi.

Posebne napomene:

Kablovi 370135 A, G, K, L, P, R, S, SG, T, W ne odgovaraju odeljku 201.12.2f IEC 60601-2-2: 2017.

A\ Ove kablove prikljucite samo sa bipolarnim izlazom elektrohirurskih uredaja. Ako ih pravilno koristi kvali-
fikovano osoblje, rizik je prihvatljiv.

Gore navedena uputstva proizvoda¢ je potvrdio kao odgovaraju¢a za pripremu medicinskog proizvoda za
ponovnu upotrebu. Onaj ko vrsi pripremu je odgovoran za postizanje Zeljenog rezultata stvarno izvrsene
pripreme sa opremom, materijalima i osobljem koji se koriste u postrojenju za pripremu.

Ozbiljni incidenti koji se dogode u vezi sa uredajem prijavljuju se proizvodacu i nadleznom organu drzave
Clanice u kojoj su nastanjeni korisnik i/ili pacijent.

Popravke proizvoda moze izvoditi samo proizvodac ili telo koje je on izricito ovlastio. U suprotnom, garancija
i, ako je primenljivo, dalji zahtevi za odgovornost prema proizvodacu prestaju da vaze.

Svaka izmena na proizvodu ili bilo koje odstupanje od ovih uputstava za upotrebu za posledicu ima
iskljucivanje odgovornosti kompanije Sutter Medizintechnik GmbH.

Zadrzano pravo na izmene, trenutna verzija dostupna na www.sutter-med.de.
STERRADE je zastitni znak kompanije Johnson & Johnson, Inc.
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Mpoussoa / Kopuchuk | OTcTpanyBatse:

EnekTpoxupypLukuoT npubop Moxe Aa ro KOpUCTW M OTCTpaHyBa camo KBanudukyBaH MeAMLMHCKM
nepcoHar!

OBa ynaTcTBO He ro 3aMeHyBa YUTakETO Ha YNaTCTBOTO 3a ynoTpeba Ha KOPUCTEHNOT eneKTPOXMPYPLLKN
ypen u apyrvot npubop. 3a AONOMHUTENHW WHAOPMALMK BO BpcKa CO enekTpuyHata 6e3beaHoct, ro
npenopayyeame |EC TR 61289 unu gogatokot 1 og DIN EN 60601-2-2.

A\ He e cTepunHo. [la ce UCY1CTV ¥ CTEpUNU3NPa Npef npBaTa 1 cekoja nocresosarenta ynotpeba.

Hamena:
3a noBpayBate Ha ENeKTPOXMpYpLUKM npubop (Ha Np. enekTpoau, MUHLETH) co KommaTubuneH
€NEeKTPOXVUPYPLUKN YPef.

Bek Ha Tpaetbe:
AKO Ce KOpUCTU CTPYYHO, MOXE Aa Ce MPeTnocTasat HajManky 20 LuKknycy Ha NOBTOPHA MOATOTOBKA.
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Mpen ynotpe6a:

A\ TpoBepeTe 1o NPoW3BOAOT Npepd cekoja ynoTpeba BO OAHOC Ha YuCTOTaTa, UCMpaBHaTa u3onauwja u
HeoLUTeTeHOCTA.

A\ KopucTeTe camo 6eCrnpekopHi 1 CTEpUnU3Npanmi nponssoau!

A\ KopucTeTe camo €O KoMnaTMBWIHM Npou3Boau W WTekepy. Hukoralu He noBp3yBajTe CO pasnuyHn unu
HEeno3sHaTV U3BOpM Ha eHeprujal

/\ N3BepeTe ro NpaBuOT NPUKITY4OK Ha ENEKTPOXMPYPLLKMOT YPeA UMu Ha MHCTPYMEHTOT: MOHOMONApEH —
GunonapeH — HeyTpanHa enekTpoaa.

/\ TpousBoauTe MpUKnyyeTe 4 camo Ha WMCKNYYEHUOT enekTPOXVMPYPLUKA Ypea WnM BO PexuMm Ha
MUpyBatbe. HenounTyBakbeTo MOoXe fa NpeawsBika U3ropeHnLm u cTpyjHu yaapu!

3a Bpeme Ha ynotpeba:

/\ Kabenot npu cTaBatbe 1 Bagetse (hateTe ro camo 3a LutekepoT. He ro npesutkyBajTe kabenot. He ro
cTaBajTe kabenoT kora UCTUOT e HaMOTaH UMK BO PorHa.

He ro npuyspcTyBajTe kabenot HecTpyyHo.

/\ He ro kopucTeTe BO NPUCYCTBO Ha 3amanvBu Unu ekcrnoavusH1 MaTepum!

/\ BHUMaBajTe Ha MaKCUMasHo [O3BONEHUTE HamoHM:

MoHononapHu kabnu u agantepu: 5000 Vp

Bunonaphu kabnu n agantepu: 1000 Vp

Mowononaphu pauku: 4000 Vp



MoeTopHa noaroToBka:

OnwTh HanomeHu:

MouuTyBajTE IV HALMOHANHUTE AUPEKTUBM W Nponucu!

OpgojTe 1 kabnute / paykuTe Of MHCTPYMEHTOT / eneKTpOXMPYpLUKWOT yped. He kopucteTe ocTpy /
abpaavBHu nomoLLHKM cpefcTaal

HenocpepaHo no ynotpebara (Bo pok o MakcumanHo 14.) mopa fa buaat otcTpaHeTn rpybute HeuncTotum
Ha kabnuTe / paukuTe, 3a LWTO Tpeba Aa Ce KOPUCTV NajHa Bofa LITO Teye.

MalwumHcko yuctese / aesnHdekumja:

Mpu n3bop Ha ypen 3a uncterse u aeanHdekumja (Y4A), nposepete aanu YU[] uma fokaxaHa ednkacHocT
(Ha np. opobpenne on AMXM unu ®[JA-no3sona unu CE-o3Haka Bo cornacHoct co EN I1SO 15883). 3a
BPEMe Ha MaLLMHCKOTO YncTere / AeanHdekumja GesbeaHo cknaavpajte rv npousBoauTe 1 3alTuTeTe M
O/ MEXaHWYKM OLITETYBatbA.

He ru uncrete co npeameTy co ocTpi paGoBy UK CO LUMMECTU NPESMETH.

Mporpamcku yekopu MapameTtpu

1042 °C, 1 muHyTa
7042 °C, 5 MuHyTH

MpeannakHere
Yucrerbe co 0,5 % (5 miinutap) deconex® 28 ALKA ONE-x

Mporpamcku Yekopu MapameTpu

MpennakHysare 10£2 °C, 1 MuHyTa

90+2 °C, 5 MuHyTH

Tepmunyka aesnHdekumja

KonTpona:
Mpea cTepunusaumjaTa WTo cneayBa, M3BPLLETE BU3YenHa KOHTPONA W NpoBepka BO Bpcka CO UCMpaBHaTa
u3onauyuja, YucToTaTa u HeolUTETEHOCTa Ha kabenoT / paykata / agantepor.

OppxyBatbe:
Hema

AmGanaxa:

VcuncTennte 1 aesnHduumpanm kabnu / padkv / apantepu cnakysajte 1 Bo ambanaxa 3a crepunusaumja

3a efiHoKpaTHa ynoTpeba (eArHeYHO Unu ABOJHO NakKyBarbe), KW v UCMONHyBaaT CrieHUBE YCroBM:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOroIHO 3a CTepunu3aumja Co napea (MOCTOjaHOCT Ha TemnepaTtypa Ao Hajmanky 141 °C u posonHa
NponoCTAMBOCT Ha napea)

* 3a[0BONUTENHA 3alITUTa Ha kabnuTe / paukuTe / aganTepute OAH. Ha CTepunuaaluckuTe ambanaxmv o
MexaHU4KW OLLTeTyBakba.
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Crepunusauuja:

CTepunuanpajte M camo UCUUCTEHUTE U Ae3MHDULMPaH NPOU3BOAN.

3a cTepunuaaupjata KOpucTeTe ro MCKITy4MBO NPOLECOT Ha CTepuUnu3aLmja HaBeLeH Noaony:
« CTepunusaumja co napea, crepunusatop Ha napea cnopeg EN 285 n EN ISO 17665

Mporpamcku yekopu MapameTpun

Mocranka (bpaKLMoHMpaHa NpeaBakyymcka nocranka

Crepunuaauucka Temnepartypa 132 °C (makc. 138 °C Bkn. TonepaHuuja cnopeg EN ISO

17665. makc. Tpaetse Ha cTepunusaumja 20 MUHYTH)

Bpeme Ha cTepunusaumja (Bpeme Ha
OfIpXYBatb€ Ha TeMnepatypara Ha
cTepunusaumja)

4 MUHYTU

OBpHeTe BHUMaHNe Ha 3aJ0BONUTENHO CyLuetbe!

A\ He ctepunuanpajte Ha Tonon Bo3ayx!

A\ He crepunuanpajte Bo STERRAD®!

/\ YHWWTETE MM NPOU3BOANTE ako AOjAaT BO KOHTAKT €O npuoHu (CJD - puank oa KoHTamuHauuja) u He
KOPUCTETE 1 NOBTOPHO.
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Cknagupatbse / TpaHcnopT:

[la ce yyBa Ha cyBo MecTo. [la ce 3alTUTW Of COHYeBa CBeTNMHA. [la Cce Cknaampa 1 TpaHcnopTupa BO
6e36eaHn KoHTejHepY / ambanaxy..

Mputoa HanpaeeTe nabaea ponHa op kabenoT, He ro HamoTyBajTe TECHO , He O CBUTKyBajTE W
npeknonysajte.

[Mpu Bpakatbe, ucnpaTeTe camo UCYUCTEHU W Ae3NHMNLMPaHN NPOU3BOAM BO CTEPUIHI ambanaxu.

Moce6Hu HanomeHu:

Kabnute 370135 A, G, K, L, P, R, S, SG, T, W He cooaseTctByBaat co nornasje 201.12.2f a IEC 60601-

2-2:2017.

/\ OBue kabnu noBpayBajTe rm camo Ha GUNonapHUOT U3Ne3 of eNeKTPOXMpYpLUKUTE ypeau. Mpu CTpyyHO
KOPUCTEH:E Off CTPaHa Ha CTPYYHUOT NepcoHan AafeHNoT pUank e onpasaaH.

VHCTPYKUMUTE HaBefieHW mnorope, NpOM3BOAUTENOT M MOTBPAWN Kako MOTOAHW 3a MOATOTOBKA Ha
MeMLMHCKO roMararno 3a Herosa MoBTopHa ynotpe6a. MMpepaboTyBayoT € OAroBOpeH Aa OCUrypu feka
NOBTOpHaTa NOATOTOBKA LUTO HABUCTUHA Ce CMPOBEAYBa CO Onpemata, MaTepujanuTe 1 NepcoHanoT LITo ce
KopucTaT BO 06jeKTOT 3a NOBTOPHA NMOATOTOBKA FO NOCTUTHYBA NOCAKYBAHMOT pesynTar.

CepnosHUTe MHLUMAEHTU WTO Ce Cryunre BO Bpcka CO MPOW3BOAOT Mopa Aa 6upaT npujaBeHn kaj
NPOM3BOANTENOT M HAZANEXHUOT OpraH Ha 3emjaTa-urieHka BO Koja KOPUCHMKOT M / UMK MauMeHToT ce
HacTaHune.



lMonpaBki Ha MPOM3BOAUTE MOXE Aa M3BPLUM Camo NPOWU3BOAMUTENOT WnM cryxGa oBnacteHa Of Hero.
Bo cnpxoTvBHO, rapaHuujaTa Ke 3racHe, kako M eBeHTaynHW Apyri nobapyBarba 3a OArOBOPHOCT KOH
NpON3BOANTENOT.

Cekoja npomMeHa Ha NpoOW3BOAOT UMK KakBo BUNO OTCTanyBake of ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba foBesyBa [0
UCKIy4yBak-e Ha OArOBOpHOCTa Of cTpaHa Ha Sutter Medizintechnik GmbH.

3appkaHo e NpaBoTo Ha NMpomeHy. TekoBHaTa Bepauja e JocTanHa Ha www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Uriin / Kullamim / Tasfiye:

Elektrikli cerrahi aksesuar sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye edilebilir!

Bu talimat kullanilan elektrikli cerrahi cihazinin ve diger aksesuarlarin kullanim kilavuzunun okunmasi yerine
gecmez. Elektrik glivenligi ile ilgili diger bilgiler igin IEC TR 61289 veya DIN EN 60601-2-2 eki 1 tavsiye ediyoruz.
A\ Steril degildir. ilk ve diger her kullanim éncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacin belirlenmesi:
Elektro cerrahi aksesuarlarin (6rn. elektrotlar, pensler) uyumlu elektro cerrahi cihazlara baglantisi icindir.

Kullamm 6mrii:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik déngiisti s6z konusudur.

Uygulamadan dnce:

A Uriinii her uygulama éncesinde temizlik, saglam izolasyon ve tamlik yéniinden kontrol edin.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis Griinler kullanin!

/\ Sadece uyumlu (riinlerle ve fislerle kullanin. Kesinlikle farkl tiirde ya da bilinmeyen akim kaynaklarina
baglamayin!
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A Uriin igin elektro cerrahi cihaza ya da ekipmana dogru baglantiyi segin: Monopolar — Bipolar — Notr
elektrot.

A Uriinleri sadece kapal elektro cerrahi cihaza ya da bekleme modunda baglayin. Dikkate alinmadiginda
yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Uygulama sirasinda:

A\ Kabloyu takmak ve gikarmak igin sadece fis pargasindan kavrayin. Kabloyu biikkmeyin. Kabloyu sararak
ya da yuvarlayarak yerlestirmeyin.

Kabloyu teknigine uygunsuz bir sekilde sabitlemeyin.

A\ Yanici ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

A izin verilen maksimum gerilimleri dikkate alin:

Monopolar kablolar ve adaptérler: 5000 Vp

Bipolar kablolar ve adaptérler: 1000 Vp

Monopolar el kulplari: 4000 Vp

Yeniden hazirlama:

Genel bilgiler:
Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!
Kablolari / ekipman el kulplarini / elektro cerrahi cihazi ayirin.
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Temizlik iin sivri / asindirici yardimel araglar kullanmayin!
Uygulamadan hemen sonra (maksimum 1 saat igerisinde) kaba kirler kablolardan / el kulplarindan giderilme-
lidir, bunun icin akan soguk su kullanin.

Makineyle temizlik / Dezenfeksiyon:

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarini (RDG) segerken) RDG'nin test edilmis bir etkililige sahip olmasina
dikkat edin (6rn. DGHM ya da FDA onayi veya EN ISO 15883‘e uygun CE isareti).

Uriinleri makine ile temizlik / dezenfeksiyon sirasinda gtivenli bir sekilde depolayip mekanik hasarlara karsi
koruyun.

Sivri kenarli ya da keskin nesnelerle birlikte temizlemeyin.

Program adimlan Parametre

On durulama 1042 °C, 1 dakika
% 0,5 (5 mlflitre) deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizleme 7042 °C, 5 dakika
Ek durulama 102 °C, 1 dakika

Termik dezenfeksiyon 9042 °C, 5 dakika




Kontrol:
Asagidaki sterilizasyon 6ncesinde kablolarin / el kulplarinin / adaptérlerin saglam izolasyonu, temizligi ve
ekipmanin bitlinliigu agisindan gorsel bir kontrol ve test gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen kablolari / el kulplarini / adaptérli tek asagidaki gereksinimlere uygun

kullanimlik sterilizasyon ambalajlarina ya da sterilizasyon konteynerlerine ambalajlayin (tek ya da gift

ambalaj):

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Buharli sterilizasyon igin uygun (min. 141 °C kadar 1siya dayaniklilik, yeterli buhar gegisi)

« Kablolarin / el kulplarinin / adaptérlerin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara karsi yeterli
olarak korunmasi.

Sterilizasyon:

Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Grlnleri sterilize edin.

Sterilizasyon islemi icin sadece asagida belirtilen sterilizasyon yontemini uygulayin:

+ EN 285'e uygun ve EN ISO 17665 uyarinca onayli buharli sterilizasyon, buharl sterilizator

Program adimlan Parametre

Yéntem Fraksiyonlu 6n vakum yéntemi

Sterilizasyon sicakligi 132 °C (maks. 138 °C arti EN ISO 17665‘e uygun tolerans.

Maks. sterilizasyon siresi 20 dak.)

Sterilizasyon siiresi (sterilizasyon 4 dakika

sicakliginda bekleme stiresi)

Yeterli kurumaya dikkat edin!
A Sicak havada sterilize etmeyin!
/\ STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

A Uriinler prionlarla potansiyel temasa maruz kaldiginda imha edin (CJD - kontaminasyon tehlikesi) ve

tekrar kullanmayin.

Depolama / Nakliye:

Kuru depolayin. Giines yansimasina karsi koruyun. Giivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip tastyin.
Kablolari gevsek olacak sekilde yuvarlayin, sikica sarmayin, bikmeyin ya da katlamayin.

Geri génderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Uriinleri steril ambalajlarda gdnderin.
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Ozel bilgiler:
370135A, G, K, L, R, S, T, W kablolari IEC 60601-2-2:2017‘un 201.12.2f bélimune uygun degildir.

A\ Bu kablolar sadece elektro cerrahi cihazlarin bipolar gikisina baglayin. Uzman personel tarafindan
teknigine uygun bir sekilde kullanildiginda risk makulddr.

Yukarida belirtilen talimatlar tiretici tarafindan tibbi bir trliniin hazirlanmasi igin uygun olarak tekrar kullanimi
acisindan kontrol edilmistir. Hazirlama tesisinde kullanilan donanim, hammaddeler ve personel ile gercekten
yiritilen hazirh@in istenen sonucu vermesinin sorumlulugu hazirlayiciya aittir.

Uriinle ilgili olarak ortaya gikan agir vak‘alar iireticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu lye
Ulkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece (retici veya onun tarafindan 6zellikle géreviendiriimis yerler tarafindan
yapilmalidir. Aksi halde garanti ve duruma gore Ureticinin diger sorumluluklari da sona erer.

Uriin Gizerindeki her degisikli ya da bu kullanim kilavuzlarindan sapma Sutter Medizintechnik GmbH
firmasinin sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

Degisiklik yapma hakki saklidir. Glincel sirim www.sutter-med.de adresinde vardir.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

90

(KOJ

HME A T|7l:
7] Qn AMMEIE M2 X|40] QlE 2|2 METJIEH A5t H|7 s o
ol x|&ol Ar&3te T7| ol ”KIQP JIEF AlH2le] AR BAE CiAl

L
3|

cH
72 obeuct ©7| ehdo]

23t O XMl HEE Uor{HIEC TR 612895 = DIN EN 60601-2-2 £ -.+ 2 Hy ;LIEP.
A HIEF, g AH85t7| © J2|7 olF Of A8 ol MAst T B &MEIGHYAIR.

Mg BA:

7| olnt HAME|Of: 2, EAH)E &= ©7| nt Fxlof 1457 QI SE.

AD#

2HPEHI ArE85tH &4 20%|0| 2| AHOIZ S 7ICHE 4 Q&LCh

Argst7| Toi:
A THAE Mol MFEo| HZ HE), 2T M S4B X ZE R 8 HUFHAR.
A ZE0| i1 HAE MED ASSHAAIR!

A ZHEE ME U AL A8 AUAIR. O

M2 Z5K| O AIR!
A 7| Qo R EE 7I7I0M MEA = HE e

EEY
M AAIR: B3y - 3 - T3 E

F||i
I o4
i =



A Y|t Hxlo| &
#rol “*cﬁi =

A& Boil:

AFAOIES A U E2lg mf AHUE 2R HoMAR. 7o|gg 757
AL ZobM AL SR OHAIL.

7olge £t EE%PKI ORAAlR.

A7t 2O ZHUY EHO| UE R A

A HBEE 21 ol folstAIR:

E34 7Aolg L o =HEf: 5000 Vp

234 7|0lg L o{HE: 1000 Vp

CH24 HiZ: 4000 Vp

IWESEH

Ut oAb

:l7|.h|4 x|ilﬂ} ‘EUHO [[}EAI}\|0|

Flolg /Heg 77|/ ®7| o5 Fx|ZE

Mxste Ol 47t22 / Hoted EFE A8

H240] THH @
&LIch

WAL OH7| ZEY miEE MES HASMAR. EX| e Ee, &xY

B2l otMAIR. AolEE B

SHX| DFAAIR!

B 2E[5HAAIR.
S| ObAAI2!

L

=
=

A8 2ole HE2(ZICH 1A1ZH olLioll) URt7H 2 222 Aol / H&o M MAHsloF ELICH 012 95 &
2 HEE ASSHHAR.
7IHH HAIAS:
MA 2 A% ZRI(RDG)E MEHE M= RDG 2 20| HB LU =X HRISHIAI(0: EN 1SO 1588301 &
DGHM |L} FDA Q! & CE 0t3)
TIAM M ASES ste SO HMES oHMsHA EHetT 7[AY 24 cZRE ES5HAAIQ.
4It2 2 T MEI7E UL EE St &M MASHR| O AIR.
ZZ I B OH7HH
A E37| 10£2 °C, 18
0.5 % (5 m/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x £ AF835t04 A|X 70£2 °C, 58
%E 877 1042 °C, 18
P 9042 °C, 58

91




Ak

CHEH HZ Tof 708 / £ 0] HiE / ofRHE 278 Mod e, HZ Mef L ZF oiFof Cistod 8¢+ H
AU HHg fESHAAIR.

SRIES:

oo

s

z3:

MNA3 A= b2l AHolg / &%0| Hé / ofHE CHS 2718 B35 5t UEl8 ¥ 28 £ HE g7/
EHSAAQEY ZF FE 0|5 ZF).

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« 57| Boof MEH(EL 141 °CHR| 22 K |

< 7IAMOl 24 o= RE] Folg / &7 0| Ha /ofHE £ HE THE BR5 E3.

b2l RE0 PR AAIL.
THOR of2fofl LIGE HF HRIEH ASSHAAIR:
5 2 EN ISO 1766501 et HEE 57|HEZ 7|

N
o

92

Z2I3 B O 7H 4
g B2 A TS e
HZ 2T 132 °C (EN ISO 1766501 [H2 518 24t 2 A|CH 138 °C,
O HZ AlZH208)
TR AZHER 22 RKlstE A7 |48
SEE Hzof FosMAI!
AT Z7| Z0|M HZ5X| OHUAIR!
A\ STERRAD®O| M HZ K| OFAI2!
A ZE|R HE 7H540] e ME2 H7I5tT(CID - 2 {IE) CHAl AFSSHR| DHUAIR.
2 2tk
AZE 2o EHFAUAQ. TAFMOZRE EE5AAQ. OXE 87|/ &0l Hof 225t 2EH5HY
A2,
olmf 7lo|SS w5t ZhHLt, FRHL2|HLE, Mol ZHX| TD Lo5tH Zo AR,
BHEE e M ASS Okl MZD B 280 Yol EHAAIR.



54 Folu:

370135 A, G, K, L, R, S, T, W #|0|E2 IEC 60601-2-2:20172] 201.12.2f Z& 0l £ &5t x| L& LICH

A0l Aol Hy| o3t Fxlo] YT BT HBSHUNS. HEIHE St M ASH S
ol gQlEiLct.

47| XIES MEYHMolM HHAZS AFt o|27(7| EHlof M # ZHoZ 34 MAUSIUALICH A
AEOIM AL S EH, Mz X Q2iez AXZ HAIE XME7t Hets ZNE EYstiEX| oRE ISR

7h M dxiof FrLict

MZED gedsto] st 52 A2 SR WEE EX7t IRIE S7tol 2 718 W MAGA g2
OF gfLich.

HE el MEUA E= MEUA HAXMOl 5715 T2 HAMgto] AAE & A&LICH JFX| of2
E9, ZE B350 FRELH, U Al MEGA o] et F7tMel MY HPH HAl HAE £ &Lt
NEE HWEstHLt o] XIS [EX| gt B0l Sutter Medizintechnik GmbHS| 258 &g 4 gi&LICH
AE of 1 glol HEE & lgLIch A A HT: www.sutter-med.de

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

P ER | BELRE
RAFZLETAREAZBARES , HNERTRALE !
RERH|TAEAS  BNAZARMERABANKENLCEANEREA D,
EE , RIMNEBIEMIEC TR 6128958 % DIN EN 60601-2-2 FREM R 1,

A KEB. BREANSRBRERT , ENE#TETNRE.

HMEME :

ATFE— I RANBIREE LEZRANME (f0: Bf, &7 ).
ERFS

MREBER , WEDTUELMER 20 Ko

HERZA :

AEBREAZE  REFRNEEE, SETHENTEL,

A REEEALHRIE, 2EBHN~@ !

A REFERRBNT ML, T2BRARMERGRAG DR |

A SRR D HARM LR RER REED B4R - R - PR,

MNTERR2HEHE

93



A RBEFRERTEXMNBANEEL  SEESNMEX TRMES, BRIENETHIBAGNL  HEEHES

N EREEREEE (WD) FEE , WD RESAZTRN ( Hil DGHM 5 FDA IR EHS EN ISO
EEEmE - 15883 Z&EE@‘CE iR o . )

AFRSEE | BRMEELSS, NEREEY, NERERSHHBEY, s LSS G  RAF LA

NEFEUBEREL, BE

AE%EM%E@EM%E&E#%&! BFSR BH
AEERBETRE ; S o
BAPEMAMERS : 5000 Vp il : i 10:2°C , 1 54
WARBLFEERR : 1000 Vp FERREN 0.5% (5 mliF ) 8 deconex® 28 ALKA ONE-x &SEHIE % 7012 °C , 5 24
ERF . 4000 Vp =i 1022 °C , 1 2%
BALE : AEE 90£2°C, 5 2%
éﬁﬁgélﬂﬂi e

B EREN ! BRGNS BMRESY BF  ERENLEEHE, BEENTEYE,

WFEE | ERANE | SAREE, ERTREESH , AW F/ER &TIFtE, B RN

TEARS  ME R TEHTER | #eF

EARYRIE (&1 ANDEILR ) BREY / FRENEMNRR , AL EERRDNHK, %

94



a%:

FRA-MEEECEREERNARCLTFTENESNEL / £F / EEE (LEANESE ) | HER
mEHBATERN.

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

ETFRAES (TUMNED 141 °C WEBE , REBEMLR)
cRABLERE  £F ERFIEFIRZINHBRAR,

HE

TUEBL B ENTEN R,

REERATIEEIZNS

« Z5HF , BIE EN 285 A EN ISO 17665 tRER TR MR THB R

BESR B
Iz DEMEETZ
HERE 132°C (&M 138 °C , @IEME EN ISO 17665 FRAEM L

=, FRBEHERE 20 54 )

SHERE (CEERETHRRNE ) 4 5%

EBRSTR!

A THEBRESHHES !

A THETE STERRAD® #E%E |

AMBEFRURSEABRERMRFRET B, WESNE (CID BRBR ) HR , TEEKER.
IR 5

FREM. BHLEAXES, ERRENET  SRFHNEH.

WHASBY  PERRESE, BESE,

BizE , REEFEAESRERRATEENEEN™ R,

AT :

B4 370135 A, G, K, L, R, S, T, W REF4& IEC 60601-2-2:2017 47 AR 201.12.2f £h5,
A ZEBHERRGERBARKBENTRG L. MTLARSEER  REETESZHTEN.
TRGHEMHEERNEATRE = RHTEE  UREEFEA,
MIBERERREESREPERMANES,

MRAAR , EXFRTHESRERRERENRR.

EFERBEXN T EENERTREAFEFENAFN/RBEFMERRENEEBFNMG,

95



?ﬁﬁgi@iﬁﬁﬁ%i%@ﬁﬂﬂ%ﬂﬁﬂ?u“u#tﬁﬁﬁ%e ANRERELLVEOEL TXHEHHE RS
R 5K 3

MRNFRETTEARD , REREFAERRALTONE , W Sutter Med EFTEAR LR FRERIE,
REBEEONF, BHRATHMIL : www.sutter-med.de.

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

96

Indonesia

O

Produk / Penggunaan / Pembuangan:

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang berkualifikasi!

Meskipun sudah membaca petunjuk ini, petunjuk penggunaan perangkat electrosurgery yang digunakan

dan aksesori lainnya harus tetap dibaca. Untuk informasi lebih lanjut mengenai keselamatan kelistrikan,

sebaiknya lihat IEC TR 61289 atau DIN EN 60601-2-2 lampiran 1.

A\ Tidak Steril. Sebelum penggunaan pertama dan setiap penggunaan selanjutnya, bersihkan dan sterilkan
terlebih dulu.

Tujuan Penggunaan:
Untuk menyambungkan aksesori electrosurgery (misalnya elektroda, pinset) ke perangkat electrosurgery
yang kompatibel.

Masa pakai:
Bila digunakan dengan benar, minimal 20 siklus pemrosesan ulang harus dilakukan.

Sebelum penggunaan:
A\ Periksa produk sebelum digunakan apakah sudah bersih, terisolasi, dan masih utuh.



A\ Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

A\ Gunakan hanya produk dan konektor yang kompatibel. Jangan pernah sambungkan ke sumber arus lain
atau sumber tidak diketahui!

A\ Pilih produk sambungan yang tepat pada perangkat electrosurgery atau pada instrumen: Monopolar - Bi-
polar — Elektroda netral.

A\ Sambungkan produk hanya ke perangkat electrosurgery yang dimatikan atau dalam mode siaga. Jika
tidak, luka bakar dan sengatan listrik dapat terjadi!

Selama penggunaan:

A\ Pegang kabel untuk memasukkan dan mengeluarkan hanya pada bagian konektornya. Jangan menekuk
kabel. Gunakan kabel yang tidak tergulung.

Jangan kencangkan kabel secara tidak tepat.

A\ Jangan gunakan di dekat zat yang mudah terbakar atau eksplosif!

A\ Perhatikan tegangan maksimum yang diizinkan:

Kabel dan adaptor monopolar: 5000 Vp

Kabel dan adaptor bipolar: 1000 Vp

Gagang monopolar: 4000 Vp

Pemrosesan ulang:

Catatan umum:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Pisahkan kabel / gagang dari instrumen / perangkat electrosurgery.

Jangan gunakan alat tajam / abrasif untuk membersihkan!

Segera setelah digunakan (dalam waktu maksimum 1 jam) kotoran kasar harus dihilangkan dari kabel /
gagang dengan menggunakan air dingin yang mengalir.

Pembersihan/desinfeksi dengan mesin:

Ketika memilih perangkat pembersihan dan desinfeksi (RDG), pastikan RDG memiliki efektivitas yang ter-
bukti (misalnya persetujuan DGHM atau FDA atau tanda CE sesuai dengan EN ISO 15883).

Letakkan produk dengan benar selama pembersihan / desinfeksi dengan mesin dan lindungi dari kerusakan
mekanis.

Jangan bersihkan dengan benda tajam atau runcing.

Parameter
10£2 °C, 1 menit
70%2 °C, 5 menit

Tahap program
Pembilasan awal
Bersihkan dengan 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
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Tahap program Parameter

Pembilasan akhir 1042 °C, 1 menit

Desinfeksi termal 9042 °C, 5 menit

Sterilisasi:

Sterilkan hanya produk yang dibersihkan dan didesinfeksi.

Untuk sterilisasi, hanya gunakan prosedur sterilisasi di bawah ini:

« Sterilisasi uap, sterilisator uap divalidasi sesuai dengan EN 285 dan EN ISO 17665

Pemeriksaan:
Sebelum sterilisasi berikut, lakukan pemeriksaan visual dan verifikasi untuk memastikan isolasi yang andal,
kebersihan, dan keutuhan kabel / gagang / adaptor.

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

Kabel / gagang / adaptor yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai atau

kemasan wadah sterilisasi (satu atau dua paket) harus memenuhi persyaratan berikut:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« cocok untuk sterilisasi uap (resistansi suhu hingga min. 141 °C permeabilitas uap yang memadai)

« perlindungan kabel / gagang / adaptor atau kemasan sterilisasi yang memadai terhadap kerusakan me-
kanis.
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Tahap program Parameter

Prosedur Prosedur pravakum terfraksinasi

132 °C (maks. 138 °C dan toleransi sesuai dengan
EN ISO 17665. Maks. durasi sterilisasi 20 menit.)

Suhu sterilisasi

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu sterilisasi) | 4 menit

Pastikan proses pengeringan yang memadai!

A\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A\ Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

A\ Jika berpotensi telah terkena prion, musnahkan produk (CJD - risiko kontaminasi) dan jangan digunakan
kembali.



Penyimpanan / Pengangkutan:

Simpan dalam kondisi kering. Lindungi dari sinar matahari langsung. Simpan dan angkut dalam wadah /
kemasan yang aman.

Sewaktu menggulung kabel yang longgar, jangan gulung dengan ketat, tertekuk, atau terlipat.

Untuk pengembalian, hanya kirim produk yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan steril.

Catatan khusus:
Kabel 370135 A, G, K, L, R, S, T, W tidak sesuai dengan bagian 201.12.2f IEC 60601-2-2:2017.

/\ Sambungkan kabel ini hanya ke output bipolar perangkat electrosurgery. Bila digunakan dengan benar
oleh personil terlatih, tingkat risiko yang muncul bersifat wajar.

Petunjuk yang tertera di atas telah divalidasi oleh pihak produsen sebagai sesuai untuk menyiapkan pe-
rangkat medis yang ingin digunakan kembali. Pengolah wajib bertanggung jawab untuk memastikan bahwa
proses pengolahan yang dilakukan pada peralatan, bahan, dan personel yang digunakan dalam fasilitas
pengolahan telah mencapai hasil yang diinginkan.

Insiden serius yang terkait dengan produk wajib dilaporkan kepada pihak produsen dan otoritas yang berwe-
nang dari Negara Anggota di mana pengguna dan/atau pasien berlokasi.

Perbaikan atau reparasi produk hanya boleh dilakukan oleh pihak produsen atau agen yang ditunjuk secara
tegas oleh produsen. Bila tidak, garansi akan dibatalkan dan, bila perlu, termasuk klaim pertanggungjawaban
lebih lanjut terhadap pihak produsen.

Setiap modifikasi yang dilakukan pada produk atau tindakan yang menyimpang dari petunjuk ini akan mem-
batalkan kewajiban Sutter Medizintechnik GmbH.

Perubahan dapat terjadi sewaktu-waktu. Versi terbaru tersedia di www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Tiéng viét

San pham / Ung dung / X ly:

Phu kién phau thuét dién chi c6 thé dugc st dung va XU Iy bdi nhan vién y t& co du trinh do!

Hudng dan nay khong thay thé cho viéc doc hudng dan st dung cla thit b phau thuét dién va cac phu
kién khac. D& biét thém thdng tin chi tiét vui long xem trén trang bao méat dién t&* IEC TR 61289 hodc DIN
EN 60601-2-2 t& phu s 1.

A\ Khéng v trung. Ngudi st dung dau tién hodc ngudi st dung tiép theo phai vé sinh va tiét tring thiét
bi sach sé.

Muc dich chinh: B B
Cho viéc két ngi cac phu kién phau thuat dién (vi du, cac dién cuc, nhip) phai tuong thich mdt thiét bi phau
thuat dign.

Tubi tho:

Né&u dugc st dung chinh xac, tui tho cla thiét bi s& dugc it nhat 20 chu ky tai ché.

Trwée khi st dung:
A Trudc khi st dung s&n phdm phai kiém tra duoc tinh sach s&, cach nhiét dau vao, tinh nguyén ven.
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A\ Chi sl dung sén pham phu hgp va da dugc tiét tring!

A\ Chi st dung sén phdm va két ndi tuong thich. Khong bao gid ndi véi cac ngudn dién khac hodc ngudn
dién chua rd ngudn gac!

A Luia chon san pham phi hop vdi két néi tai cac thiét bi phau thuét dién hodc dung cu: Bon cuc - luéng
cuc - dién cuc trung hoa.

A\ Chi ndi san pham vao thiét bi phau thuat dién da ngat dién hodc dang & ché do chd. Néu khong tuan thi
hudng dan st dung sé dé bi dién giat va bong!

Trong qua trinh st dung:

A\ L8y cap dé két ndi va ngat két néi tir gidc ndi. Khdng udn cong cap. Khdng cudn xodn hodc cudn cap.

Khéng gan cap khong ding céch.

A\ Khong st dung cac chat d& gay chay, hodc gay nd!

A Luu y dién ap st dung t6i da:

Cép don cuc va bo didu hop: 5000 Vp

Cap ludng cuc va bd diéu hgp: 1000 Vp

Tay cam don cuc: 4000 Vp

Tai xtv ly:
Lwu y chung: B
Luu y dén hudng dan va quy dinh trong nudc!



Téch riéng cap / tay cam khai thiét bi / dung cu phau thuat dién.

Khong st dung thiét bi cha rira mai mon / séc nhon dé st dung cho viéc lam sach!

Ngay sau khi st dung (trong vong t6i da 1 gid) béng nudc lanh phai loai b duoc tt ca cac bui ban.

Rira sach va khir tring bing may:

Khi Iva chon céc thiét bi lam sach va tiét tring (RDG) phai dam bao réng cac RDG dé da duoc chiing minh
V& hiéu qua st dung da dugc ki€m nghiém (vi du dugc chap thudn DGHM hodc FDA hodc CE tuong tng
EN ISO 15883).

Trong qua trinh 1am sach / khi? tring bang may san phdm phai dugc luu gilt an toan va tranh hu hai vé may.
Khéng lam sach ciing vdi vat s&c hoac nhon.

Céc bwoc tién hanh Thong sb

Trudc khi lam sach 1042 °C, 1 phat

Rra sach vai 0,5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, 5 phat

Sau khi rtra 1042 °C, 1 phat

Tiét trung nhiét 90+2 °C, 5 phat

Kiém soat:
Kiém tra bang mat thudng va kiém tra cac vat liéu cach nhiét, sach sé va hoan chinh cta thiét bi trudc khi
tiét hanh tiét tring sau day.

Bao dwéng:

Khéng

DPong goi:

Dong goi cap / tay cam / bd digu hgp cam lam sach va tiét tring trong bao bi vé tring dung mét lan hoac

trong thing container tiét trung (goi don hodc goi doi), tuong (ing vai yéu cau sau:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ phu hgp véi thiét bi tiét trung bang hoi nudc (chiu nhiét @6 1én dén t6i thiu. 141 °C tinh thdm hoi nudc
day du)

+ ¢6 day dd dung cu bdo hd cép / tay cam / bd diéu hop cam hodc bao bi dong goi tiét trung dé tranh hw
hai vé may.

Tiét trung:

Chi tiét trung cac san pham dugc lam sach va khir khuan.

Dé tiét trung st dung céc budc tiét trung chuyén dung sau day ngoai trur:

+ Tiét trung bang hoi nudc, may tiét tring ph hop véi EN 285 va theo tiéu chu&n EN I1SO 17665
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Cac bwéc tién hanh

Théng sb

Quy trinh

Phuong phap chan khong so bo phan doan

Nhiét d6 tiét tring

132 °C (t6i da 138 °C khong bao gém dung sai phi hgp vdi tiéu
chudn EN 1SO 17665. Thoi han tiét tring t6i da 20 phut.)

Thoi gian tiét trung (Git thoi gian &
nhiét do tiét trung)

4 phat

Hay cha y dén sdy kho day du!

A\ Khong tiét trung trong khong khi néng!

A\ Khong tiét truing trong STERRAD®!

A\ Tiéu hlly san pham bang cach tiép xuc tiém nang véi Prion (CJD-nguy ca lay nhiém) va khang tai st dung.

Lwu triv / Van chuyén:

Luu trit ¢ diéu kién khd thoang. Bao vé dé tranh anh mét troi truc tiép. Bung trong thing chita / bao bi an

toan va van chuyén.

Cudn cap long, khdng quén chat, udn cong hodc gép.
Chi gt tré lai san phdm dugc tinh loc va khir trung trong bao bi tiét trung.
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Lwu y déc biét:

Cap 370135 A, G, K, L, R, S, T, W khdng phti hgp Phan 201.12.2f der IEC 60601-2-2:2017.

A\ Chi két ndi cap vao dau ndi thiét bi phau thuat. Khi sit dung dung cach theo su chi dan clia nhan vién,
rli ro la c6 thé chap nhan dudc.

Céc hudng dan dudc liét ké & trén da dudc nha san xuat xac nhan phi hop nhdm muc dich chudn bi tai st

dung mét thiét bi y t&. Bo phan x{ Iy ¢6 trach nhiém dam bao rang thiét bi dugc x Iy hiéu qua, st dung vat

liu va b nhiém nhan vién thao tac tai co sd dé dat két qué theo nhu mong mudn.

Céc su ¢8 nghiém trong lién quan dén san phadm phai dugc bao céo cho nha san xuét va co quan c6 thdm

quyén clia viing sd tai noi ngudi dung va / hodc bénh nhan dudgc thanh 1ap.

Viéc sira chita cac san phdm chi c6 th§ duoc thuc hién bdi nha san xudt hodc co quan dugc nha san xuét

Oy quyén rd rang. Mat khac, bao hanh hét han va, néu can thiét, yéu cau bdi thudng trach nhiém dai véi

nha san xut.

Bat ky su thay d6i v& san pham hodc sai léch tit hudng dan st dung sé thudc trach nhiém cla Sutter

Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay d6i. Phién ban mdi nhat cé s&n tai www.sutter-med.de.

STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produk / Pengguna / Pelupusan:

Kelengkapan pembedahan elektro hanya dibenarkan untuk kegunaan dan pelupusan oleh pegawai peru-
batan yang terlatih! Pernyataan ini tidak menggantikan pembacaan arahan penggunaan bagi pembedahan
elektro dan kelengkapan yang lain. Sila rujuk IEC TR 61289 atau DIN EN 60601-2-2 Tambahan 1 untuk
maklumat lanjut berkaitan dengan keselamatan elektrik.

A\ Tidak steril. Cuci dan steril sebelum penggunaan kali pertama dan penggunaan seterusnya.
Penggunaan Yang Dimaksudkan

Bagi menyambung alatan pembedahan elektro (contohnya elektrod dan forsep) kepada unit pembedahan
elektro yang bersesuaian.

Jangka hayat operasi:
Apabila digunakan dengan betul, ia seharusnya boleh digunakan semula sekurang-kurangnya sebanyak
20 pusingan.
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Sebelum penggunaan:

A\ Periksa dari segi kebersihan, keutuhan penebat dan fungsi mekanikal setiap kali sebelum penggunaan.

A\ Hanya gunakan produk yang sempurna dan disteril!

A\ Hanya gunakan penyambung palam dan produk yang sesuai. Jangan sesekali menyambungkan produk
kepada sumber kuasa lain yang tidak diketahui!

A\ Pilih produk yang tepat bagi penyambungan kepada unit pembedahan elektro atau pilih alatan: Bipolar
- Monopolar - Elektrod Neutral.

/\ Hanya sambungkan kepada unit pembedahan elektro yang telah dimatikan atau yang berada dalam mod
sedia. Kegagalan berbuat demikian akan menyebabkan kebakaran atau renjatan elektrik!

Semasa penggunaan:

A\ Pegang bahagian kabel ketika menyambung kepada atau mencabut daripada palam. Jangan bengkokkan
kabel. Pastikan kabel tidak berselirat atau bergulung.

Pasang kabel dengan betul.

A\ Jangan gunakan bahan yang mudah terbakar atau mudah meletup!

A\ Sila ambil perhatian tentang voltan maksimum yang dibenarkan:

Kabel monopolar dan penyesuai: 5000 Vp

Kabel bipolar dan penyesuai: 1000 Vp

Pemegang monopolar: 4000 Vp



Penggunaan semula:

Maklumat am:

Sila ambil perhatian tentang garis panduan asas dan garis panduan kebangsaan!

Asingkan kabel / pemegang daripada alatan / unit pembedahan elektro!

Jangan gunakan alat bantuan yang tajam / melelaskan untuk pencucian!

Selepas penggunaan, sisa kotoran kasar perlu dibuang dalam tempoh maksimum 1 jam daripada kabel /
pemegang dengan membilas menggunakan air sejuk.

Py ian dan pemb 1 kuman secara mekanikal:

Ketika memilih alatan pencuci dan pembasmi kuman (RDG) pastikan bahawa alatan tersebut telah dibuktikan
berkesan (contohnya, mempunyai lesen DGHM atau disahkan selamat oleh FDA, CE dan EN ISO 15883).
Simpan produk dengan selamat semasa pencucian / pembasmian kuman menggunakan mesin untuk men-
gelak daripada kerosakan mekanikal.

Jangan membersihkan alatan menggunakan objek tajam atau runcing.

Parameter
10%2 °C, 1 minit
7042 °C, 5 minit

Langkah-langkah program
Cucian awal
Cucian dengan 0.5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x

Parameter
10£2 °C, 1 minit
9042 °C, 5 minit

Langkah-langkah program

Bilasan akhir

Pembasmian kuman secara termal

Kawalan:
Lakukan pemeriksaan visual dan pastikan penebat dan alatan berada dalam keadaan bersih serta berfungsi
dengan baik sebelum melakukan pensterilan.

Penyelenggaraan:
Tiada

Pembungkusan:

Kabel / pemegang / penyesuai yang telah dicuci dan dibasmi kuman perlu diletakkan ke dalam bungkusan

pakai buang yang disterilkan (pek tunggal atau berganda) yang memenuhi syarat-syarat berikut:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Sesuai untuk pensterilan wap (ketahanan suhu min. 141 °C dengan kadar kebolehtelapan yang cukup)

+ Perlindungan mencukupi bagi alatan dan bungkusan yang disteril untuk mengelak daripada kerosakan
mekanikal.
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Pensterilan:

Sterilkan produk yang telah dicuci dan bebas kuman sahaja.

Mulakan pensterilan secara eksklusif mengikut tatacara perlaksanaan pensterilan.

Pensterilan wap disahkan melalui Pensteril Wap EN 285 yang disahkan selamat EN ISO 17665.

Langkah-langkah program Parameter

Tatacara Pra-vakum terpecah

132 °C (maksimum. 138 °C + tolerans EN ISO 17665) —
tempoh maksimum pensterilan adalah 20 minit

Suhu pensterilan

Masa pensterilan (tempoh dalam | 4 minit

suhu pensterilan)

Pastikan pengeringan dilakukan dengan cukup!

A\ Jangan mensteril dalam udara panas!

A\ Jangan mensteril dalam STERRAD®!

A\ Lupuskan dan jangan gunakan semula alat yang mungkin bersentuhan dengan prion (CJD - risiko
pencemaran).
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Simpanan / Pemindahan:

Letak di tempat yang kering. Elakkan daripada sinaran matahari. Simpan di dalam bekas / bungkusan yang
selamat sebelum dipindahkan.

Pastikan kabel berada dalam keadaan longgar, tidak bergulung, bengkok atau berselirat.

Sekiranya berlaku pemulangan, hanya pulangkan kembali produk yang telah dicuci dan dibasmi kuman
dalam bungkusan yang disteril.

Arahan khusus:

Kabel 370135 A, G, K, L, R, S, T, W tidak sepadan dengan 201.12.2f dan IEC 60601-2-2:2017.

A\ Sambungkan kabel ini hanya pada output dwikutub peranti elektrosurgeri. Risiko boleh diterima jika
produk digunakan dengan betul oleh pekerja yang berkelayakan.

Arahan yang dinyatakan di atas telah disahkan sesuai oleh pengeluar untuk menyediakan alatan perubatan

bagi penggunaan semula. Orang yang melaksanakan penyediaan bertanggungjawab untuk memastikan

peralatan, bahan yang digunakan dan individu dalam kemudahan penyediaan adalah sesuai untuk mencapai

hasil yang diingini.

Kemalangan serius yang berlaku berkaitan dengan produk perlu dimaklumkan kepada pengilang dan pihak

berkuasa negara anggota yang berkaitan, tempat pengguna dan/atau pesakit berada.



Pembaikan produk hanya boleh dilakukan oleh pengilang atau oleh pihak berkuasa khas yang cekap. Jika
tidak, jaminan dan juga tuntutan liabiliti lain kepada pengilang akan menjadi tidak sah, jika berkenaan.

Sutter Medizintechnik GmbH tidak akan menanggung sebarang liabiliti jika terdapat sebarang pengubahsuai-
an terhadap produk atau pelanggaran arahan penggunaan.

Tertakluk kepada perubahan. Versi terkini tersedia di www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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