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Bipolarne Szczypce Koagulacyjne

Bipolaariset Koagulaat
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Luer-liitanta imuputki

Imuputken katkaisin
Puhdistusharja (REF: 992901022)
Johtojen liitannat

Luer-tilkobling sugerar
Sugergravbryter

Rengjeringsbarste REF: 992901022
Kabeltilkoblinger
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Produto / Utilizadores / Eliminacéo:

A utilizagdo e eliminagdo de acessorios para eletrocirurgia estdo reservadas exclusivamente a pessoal
médico experiente!

Estas instrucdes néo substituem a leitura do manual de instrugdes do instrumento de eletrocirurgia e demais
acessorios utilizados.

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

Utilizacao correta:

Coagulago bipolar de tecidos moles. Em fungdo do &mbito de fungdes do instrumento também é adequado
para a aspiragdo de liquidos durante intervenc@es cirtrgicas.

Vida util:

No caso de utilizagéo correta tem uma vida Util expectavel de no minimo 20 ciclos de reprocessamento.
Antes da utilizacéo:

/\ Antes de cada utilizacao verificar a limpeza, funcionamento mecanico e isolamento intacto do produto.
Recomendamos a verificacao do isolamento com um aparelho de inspecao adequado.

A\ Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!

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

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

Durante a utilizacéo:

/\ Trabalhar sempre com as configuracGes de poténcia minimas para o efeito cirdrgico pretendido.

A\ Tenso méxima admissivel 500 Vp.

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

A\ As pontas dos instrumentos podem provocar ferimentos!

A\ As pontas dos instrumentos podem estar tdo quentes apés a utilizacéo que provocam queimaduras!
/\ Nunca colocar o instrumento sobre o paciente ou na sua proximidade imediata!

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

Reprocessamento:

Indicacdes gerais:

Observar as diretivas e disposicoes nacionais!

Separar o instrumento do cabo de alimentac&o!

Nao deixar secar residuos de sangue e de tecidos!

Eliminar residuos de sangue e de tecido com um pano macio!
N&o utilizar meios cortantes / agressivos!

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

Limpeza manual e desinfegao:

A\ Reprocessar o instrumento sempre em maquina — néo realizar limpeza manual!

De acordo com as recomendacdes da DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) To-BiTE™ &
classificado no grupo de risco B*. Para estes produtos € exigida, regra geral, uma limpeza em maquina.
*Esta classificacdo foi realizada de acordo com o fluxograma da DGSV para a classificagdo de produtos
médicos 2013, base KRINKO/BfArM Recomendagéo Ficha de Satide Nacional 2012; 55:1244-1310

Limpeza manual prévia:

 Apos a utilizacéo limpar o instrumento imediatamente com &gua fria abundante (no maximo dentro de 1 h)
até que todas as sujidades visiveis estiverem limpas. Para a remog&o manual de impureza utilizar apenas
uma escova macia. Nunca utilizar detergentes agressivos ou abrasivos, palha de ago ou escovas metdlicas.
Neste caso, ter um cuidado particular com as pontas do instrumento, as ligagées Luer [1], assim como com
0 limen interior do canal de aspiragéo.

e Lavar bem o canal de aspiragdo com uma pistola de limpeza durante pelo menos 10 seg. Manter o defletor
de aspiracéo [2] fechado com um dedo.

e Limpar o canal de aspiragdo com uma escova de limpeza adequada [3] debaixo de dgua corrente e verificar
que as aberturas nas extremidades estdo desobstruidas. A ponta da escova de limpeza tem de sair pela
extremidade do canal de aspiracao.

e | avar o canal de aspiracdo com uma pistola de limpeza durante pelo menos 10 seg. Manter o defletor de
aspiracdo [2] fechado com um dedo.

e Limpar depois o instrumento por ultrassom: 40 °C, 15 min, detergente alcalino suave com uma concen-
tragdo de 0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

A comprovagao da adequabilidade geral dos instrumentos para uma pré-limpeza manual foi apresentada por

um laboratdrio de teste acreditado independente, relatorio de teste 704041002 do 02.04.2004.

Limpeza por maquina e desinfecéo:

Na selecdo do aparelho de limpeza e desinfecao (ALD) certificar-se de que o ALD possui uma eficacia com-
provada (por ex. certificacdo DGHM ou FDA ou marca CE de acordo com a norma EN ISO 15883). Tém de
estar presentes possibilidades de ligacdo no ALD para a lavagem dos instrumentos.

Procedimento:

o Colocar os instrumentos no ALD. Certificar-se de que os instrumentos néo se tocam e que estdo seguros.
Os lumens dos instrumentos devem ser ligados & ligacao de lavagem do ALD utilizando as ligacdes Luer-
Lock existentes.

Passos do programa To-BiTE™
Lavagem prévia com agua da rede publica fria 4 minutos
Limpar com 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x a 70 °C 6 minutos
Neutralizagdo com &gua da rede publica quente (40-45 °C) 3 minutos
Lavagem intermédia e pos-lavagem com dgua da rede publica quente (40-45 °C) | 2 minutos
Enxaguamento com dgua desionizada -

A comprovagdo da adequabilidade geral dos instrumentos para uma limpeza em maquina e desinfegdo
eficazes foi apresentada por um laboratorio de teste acreditado independente utilizando o aparelho de des-
infecéo Vario TD / Miele G7735 CD (desinfegdo térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) e o detergente
deconex® 28 ALKA ONE-x em concentragdo de 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Suiga), relatdrio de teste
n.° 0704041002 do 02.04.2004.

* Atengéo: os dados indicados acima sdo dados de tempos minimos validados para uma limpeza bem-suce-
dida nos passos de programa descritos. Pardmetros de processo desviantes (duragéo de limpeza superior,
assim como temperaturas de limpeza superiores até 95 °C) ndo danificam o instrumento sdo permitidos
segundo o conceito Ay, por ex. desinfecdo térmica a 90 °C, 5 min., comparar, valor Ay>3000. No caso de
utilizagdo de um outro detergente utilizar apenas detergentes que apresentem propriedades comparaveis
ao detergente deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), por ex. em relagdo ao valor de pH, assim como
a compatibilidade em relagéo a plasticos. Em caso de divida contactar o fornecedor ou o responsavel de
higiene.

Controlo:

Antes da esterilizagéo realizar uma inspecdo visual e verificar se o isolamento esta intacto, a limpeza e inte-
gridade do instrumento. Efetuar o controlo de limpeza nas ligagdes Luer [1] com uma lupa. Caso necessario,
efetuar novamente uma limpeza manual prévia com seguinte limpeza por méaquina e desinfegéo.

Manutencéo:
Sem

Embalagem:

Embalar os instrumentos limpos e desinfetados em sacos para esterilizacdo descartaveis (embalagem

simples ou dupla) ou colocar o instrumento em recipientes de esterilizagdo, que cumpram os seguintes

requisitos:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

o Protecdo suficiente dos instrumentos ou sacos para esterilizagdo contra danos mecanicos.

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

* Esterilizacdo a vapor, esterilizador a vapor validado de acordo com a norma EN 13060 ou EN 285 de acordo
com a norma EN ISO 17665

Parametro do programa To-BiTE™

Processo Processo de pré-vacuo de triplo fracionamento
Temperatura de esterilizacdo 132°C

Tempo de esterilizacéo (tempo de permanénciaa | 3,5 min.

temperatura de esterilizagdo)

Temperatura de esterilizagdo max. mais tolerancia | 138 °C

de acordo com a norma EN 1SO 17665

Tempo de secagem 10 min.

A comprovagédo da adequabilidade geral dos instrumentos para uma esterilizagdo a vapor eficaz foi apresen-
tada por um laboratdrio de teste acreditado independente utilizando o esterilizador a vapor Autoklav 6-6-6
Selectomat HP Relatdrio de teste n.° 2105021003 do 23.03.2005.

A\ Néo esterilizar em ar quente!

/\ Nao esterilizar em STERRAD®!

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

Armazenamento / Transporte:

Armazenar num local fresco e seco. Proteger contra o sol. Armazenar e transportar em recipientes / emba-
lagens seguras.

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

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

Reservado o direito a alteracdes. Verséo atual disponivel em www.sutter-med.de

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt / Anvéndare / Avfallshantering :

Elektrokirurgi tillbehdr fér uteslutande anvdndas och avfallshanteras av sakkunnig medicinsk personal!
Denna anvisning ersétter inte ldsandet av bruksanvisningen for den anvanda elektrokirurgi-enheten och
andra tillbehér.

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

Avsedd anvandning:
Bipolér koagulering av mjuk vavnad. Beroende av instrumentets funktionsomfattning dven fér uppsugning av
vétskor i samband med kirurgiska ingrepp.

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

Fore anvandning:

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

Vi rekommenderar kontroll av isolering med en lamplig provenhet.

A\ Anvénd bara felfri och steriliserad produkt!

En viss missfargning av non-stick-instrumentspetsen &r normalt och séker.

Instrument och kabel anslutes bara till avstdngd elektrokirurgi-enhet eller i standby ldge. Ej beaktande kan
medfdra bréannskador och el-stotar!

Under anvéndning:

N\ Arbeta alltid med for dnskad kirurgisk effekt med Idgsta effektinstélining.

/\ Maximal tillaten spanning 500 Vp.

A\ Torka regelbundet av blod och vévnadsrester fran spetsen.

A\ Instrumentspetsen kan orsaka skador!

A\ Instrumentspetsen kan efter anvandning vara sa varm att den orsakar brannskador!
/\ Légg aldrig instrumentet pa eller i patientens narhet!

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

Aterbearbetning:

Allménna hénvisningar:

Beakta nationella riktlinjer och bestdmmelser!

Skilj instrumentet fran kabeln!

Lat inte blod- och vavnadsrester torka in!

Blod och vévnadsrester avldgsnas med mjuk trasa eller borste!
Anvénd inga vassa / slipande hjalpmedel!

A\ Légg inte i vateperoxid (H,0,)!

Manuell rengoring och desinfektion:

/\ Anvdnd alltid maskinell aterbearbetning for instrument - ingen manuell rengdring!

Enligt rekommendationer fran DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) klassificeras To-BiTE™
i riskgrupp B*. For denna produkt krévs som princip en maskinell rengéring.

*Denna klassificering har skett i enlighet med flddesdiagram fran DGSV av medicinprodukter 2013, grundreg-
ler KRINKO/BfArM reko lationer Bundesgesundh 2012; 55:1244-1310

Manuell forrengoring:

* Spola instrumentet omedelbart efter anvéndning (inom max 1 timma) noggrant med kallt vatten tills all
synlig smuts ar borta. For manuellt avidgsnande av fororeningar ska bara en mjuk borste anvéndas. Aldrig
aggressiv eller slipande rengéring, stalull eller metallborste. Beakta d& sarskilt spetsen pa instrumentet,
Luer-anslutning [1] samt den inre Lumen pa.

* Sugkanalen genomspolas med en reningspistol under minst 10 sekunder. Hall darvid vakuumbrytaren [2]
stangd med ett finger.

* De kontaminerade sugkanalerna rengdrs med en lamplig rengéringsborste [3] under flytande vatten och
sakerstall att Gppningarna pa andarna &r fria. Spetsen pé rengdringsborsten ska komma ut i &nden pa
sugkanalen.

* Sugkanal genomspolas med en reningspistol under minst 10 sekunder. Hall dérvid vakuumbrytaren [2]
stangd med ett finger.

| anslutning rengdra instrumentet med ultraljud: 40 °C, 15 min, mild alkalisk rengdring med koncentration
0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Bevis fir den grundldggande lampligheten for instrumentet for en manuell forrening testades av ett oberoen-

de ackrediterat testlaboratorie, testrapport 0704041002 fran 02.04.2004.

Manuell rengoring och desinfektion:

Vid val av renings- och desinfektionssenhet (RDG) beakta att RDG har en godkénd verksamhet (t.ex. DGHM
eller FDA certifiering resp. CE- markning motsvarande EN 1SO 15883). Anslutningsmdjligheter for genoms-
polning av instrumentet ska finnas i RDG.

Forlopp:

 Ldgg instrumentet i RDG enheten. Beakta dérvid, att instrumentet inte flyttas och sékert lagras.
Lumina for instrumentet ska anslutas till spolanslutningen p& RDG med anvéindning av de befintliga
Luer-Lock-anslutningarna.

till 95 °C) skadar instrumentet inte och ar enligt Ay konceptet tillatet, t.ex. for en termisk desinfektion vid 90
°C, 5 min., fr. Ay-vérde>3000. Vid anvéndning av en annan rengdrare bara sadana rengérare ska anvandas
som har jamforbara egenskaper som rengdrare deconex® 28 ALKA ONE-x) (Borer Chemie), t.ex. avseende
pH-vérde samt talighet gentemot plaster Vid tvivelsmél kontakta din leverantor resp. din hygienansvarige.

Kontroll:

Fore sterilisering genomfér en visuell kontroll och kontrollera for intakt isolering, renhet och instrumentets
integritet. Genomfor kontrollen for renhet vid Luer-anslutningarna [1] med ett forstoringsglas. Om det kravs
genomfor en extra manuell forrening med anslutande maskinell rengdring och desinfektion.

Underhall:
Inget

Forpackning:

Forpacka rengjort och desinficerade instrument i engangs steril forpackning (enkel eller dubbelfdrpackning)
eller lagra instrumentet i Iamplig steriliseringsbehallare som motsvarar féljande krav:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

o |ampligt for angsterilisering (temperaturbesténdighet till min 141 °C tillracklig anggenomslapplighet)

o tillrdckligt skydd for instrumentet resp. steriliseringsférpackningen mot mekaniska skador.

Sterilisering:
Sterilisera endast produkter som rengjorts och desinficerats.
For sterilisering anvénd uteslutande foljande angivna steriliseringsforfarande:

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

Programparametrar To-BiTE™

Férfarande 3 fack fraktionerad forvakuumforfarande
Steriliseringstemperatur 132°C

Steriliseringstid (hallbarhet vid steriliseringstemp.) | 3,5 min.

max. steriliseringstemp resp. Tolerans 138 °C

motsvarande EN ISO 17665)

Torkningstid 10 min.

Bevis for den grundldggande Iémpligheten for instrumentet for en verksam angsterilisering testades av ett
oberoende ackrediterat testlaboratorie, med anvandning av angsterilisator Autoklav 6-6.6 Selectomat HP
testrapport 2105021003 fran 23.03.2005.

A\ Sterilisera inte i hetluft!
A\ Sterilisera inte i STERRAD®!
A\ Instrument med potential kontakt med prioner ska kastas (CJD -kontaminering) och inte teranvandas.

Lagring / Transport

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

Vid retursandning endast produkter som rengjorts och desinficerats och i sterilforpackning.

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

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

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

Produkt / Bruger / Bortskaffelse:

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

Denne vejledning erstatter ikke lesning af brugsanvisningen til det anvendte elektrokirurgi-udstyr og andet
tilbeher.

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

Forskriftsmassig anvendelse:
Bipoleer koagulation af bledt vaev. Alt efter instrumentets funktionsomfang ogsé til udsugning af vaesker
under kirurgiske indgreb.

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

Forud for anvendelse:

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

A\ Anvend kun fejlfrie og steriliserede produkter!

En vis misfarvning af non-Stick-instrumentspidser er normal og ufarlig.

Instrument og kabel mé kun tilsluttes til det frakoblede elektrokirurgi-apparat eller i standby-modus.

Tilsidesattelse kan medfgre forbreendinger og elektriske stad!

Under anvendelsen:

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

A\ Maksimalt tilladt speending 500 Vp

/\ Blod- og vaevsrester torres regelmassigt af spidserne.

A\ Instrumentspidser kan forarsage kvastelser!

A\ Instrumentspidser kan efter anvendelsen veere sé varme, at de forarsager forbreendinger!
A\ Instrumentet ma aldrig leegges pa patienten eller i dennes umiddelbare neerhed!

/\ M& ikke anvendes ved tilstedeveerelse af brendbare eller eksplosive stoffer!

Behandling for genbrug:

Generelle henvisninger:

Nationale retningslinjer og bestemmelser skal respekteres!
Instrumentet skal adskilles fra kablet!

Blod- og vaevsrester ma ikke terre ind!

Blod- og veevsrester fiernes med en blgd kiud eller berste!
/\ M ikke laegges i brintoverilte (H,0,)!

Manuel renggring og desinfektion:

A\ Instrumentet skal altid behandles maskinelt fgr genbrug — foretag ingen manuel renggring!

| henhold til anbefaling fra DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung)(= tysk forening vedrarende
forsyning med sterile produkter) kategoriseres To-BiTE™ i risikogruppe B*. Til disse produkter kraeves der
principielt en maskinel renggring.

*Denne kategorisering er foretaget i henhold til flowdiagram fra DGSV til kategorisering af medicinalprodukter
2013, grundlag KRINKO/BfArM anbefalingsdokument fra tysk sundhedskommission 2012; 55:1244-1310

Manuel forrensning:

o Instrument rengeres straks grundigt med koldt vand (inden for maksimalt 1 time), til alle synlige urenheder
er fiernet. Til manuel fiernelse af urenheder anvendes kun en blgd bgrste. Anvend aldrig aggressive eller
slibende rengeringsmidler, staluld eller metalberster. Her skal man specielt veere opmeerksom pa instru-
mentets spids, Luer-tilslutningerne [1] samt sugekanalens indvendige lumen.

* Sugekanalen gennemskylles grundigt med en rensepistol i mindst 10 sekunder. Her holdes sugeafbryderen
[2] lukket med en finger.

* Den kontaminerede sugekanal rengares med en egnet renggringsberste [3] under rindende vand, og man
skal sgrge for, at abningerne i enderne er frie. Rengeringsberstens spids skal stikke frem ved enden af

 Sa gennemskylles sugekanalen igen grundigt med en rensepistol i mindst 10 sekunder. Her holdes suge-
afbryderen [2] lukket med en finger.

o Derefter rengares instrumentet i ultralyd: 40 °C, 15 min, letalkalisk renggrinsmiddel med koncentration 0,5
%, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Dok jon for instr ternes principielle egnethed til en manuel forrensning er fremlagt af et uafhaen-

gigt godkendt testlaboratorium, testrapport nr. 0704041002 af 02.04.2004.

Programsteg To-BiTE™
Férspola med kallt kranvatten 4 minuter
Rengdring med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x vid 70 °C | 6 minuter e )
Neutralisera med varmt kommunalt vatten (40-45 °C) 3 minuter
Mellanskdljning resp. efterskéljning med varmt kommunalt | 2 minuter
vatten (40-45 °C)
Skolj med VE vatten -
Bevis for den grundlaggande lampligh for instr tet genom en kinell rengdring och desinfektion

testades av ett oberoende ackrediterat testlaboratorie med anvandning av desinfektor Vario TD / Miele G7735
CD (termisk Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) och rengdringsmedel deconex® 28 ALKA ONE-x
med Konzentration 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz) Test Report Nr. 0704041002 fran 02.04.2004.

* Beakta: Ovanstaende uppgifter ar validerade minsta krav fér en framgangsrik rengéring for de beskrivna
programstegen. Avvikande processparametrar (ldngre rengéringstid samt hogre rengdringstemperatur upp

Maskinel rengering og 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). Tilslutnings-
muligheder til gennemskylning af instrumenterne skal vre til stede i RDG’et.

Proces:

e Instrumenter legges i RDG’et. Sarg her for, at instrumenterne ikke rarer hinanden og ligger sikkert.
Instrumenternes lumina skal ved hjzlp af de eksisterende Luer-Lock-tilslutninger kunne filsluttes til
RDG’ets skylletilslutning.

Programtrin To-BiTE™
Forskylning med koldt kommunalt vand 4 minutter
Rengering med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x ved 70 °C 6 minutter
Neutralisering med varmt kommunalt vand (40-45 °C) 3 minutter
Mellem- eller efterskylning med varmt kommunalt vand (40-45 °C) 2 minutter
Skylning med demineraliseret vand -

Dokumentation for instrumenternes principielle egnethed til en effektiv maskinel rengering og desinfektion
er fremlagt af et uafheengigt godkendt testlaboratorium med anvendelse af desinfektoren Vario TD / Miele
G7735 CD (termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) og rengeringsmidlet deconex® 28
ALKA ONE-x med en koncentration 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz), testrapport nr. 0704041002
af 02.04.2004.

* Bemeerk: Ovennzvnte oplysninger er godkendte minimumstider til en vellykket rengering ved de beskrevne
programtrin. Afvigende procesparametre (l&ngere renggringstid samt hejere rengeringstemperaturer op til
95 °C) skader ikke instrumenterne og er i henhold til A; konceptet tilladt, f.eks. en termisk desinfektion ved
90 °C, 5 min., sml. Aj-veerdi>3000. Ved anvendelse af et andet renggringsmiddel, ma kun de rengerings-
midler anvendes, som har lignende egenskaber som renggringsmidlet deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie), f.eks. med hensyn til pH-veerdi samt kompatibilitet med plastmaterialer. | tvivistilfeelde bedes du
kontakte din leverander eller den hygiejneansvarlige.

Kontrol:

Forud for sterilisationen foretages en visuel kontrol og undersggelse af intakt isolering, renhed og integritet
af instrumentet. Kontrollen af renhed ved Luer-tilslutningerne [1] foretages med et forstorrelsesglas. Om
nedvendigt foretages endnu en manuel forrensning med efterfolgende maskinel rengering og desinfektion.

Vedligeholdelse:
Ingen

Emballage:

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

eller instrumentet opbevares i egnede sterilisationsheholdere, som overholder falgende krav:

* EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

o tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne eller sterilisationsemballagerne mod mekaniske beskadigelser.

Sterilisation:
Kun rengjorte og desinficerede produkter ma steriliseres.
Til sterilisationen anvendes udelukkende neden for anfarte sterilisationsmetode:

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

Programparameter To-BiTE™

Metode 3-dobbelt fraktioneret forvakuum-metode
Sterilisationstemperatur 132°C

Sterilisationstid (holdetid ved sterilisationstemperatur) 3,5 min.

maks. sterilisationstemperatur plus tolerance i henhold 138 °C

til EN 1SO 17665

Torretid 10 min.

Dokumentation for instrumenternes principielle egnethed til en effektiv dampsterilisation er ved hjzlp af et
lignende produkt fremlagt af et uafhaengigt godkendt testlaboratorium med anvendelse af dampsterilisatoren
Autoclave 6-6-6 Selectomat HF, testrapport nr. 2105021003 af 23.03.2005.

A\ Ma ikke steriliseres i varmluft!

A\ Ma ikke steriliseres i STERRAD®!

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

Opbevaring / Transport:

Opbevares koligt og tert. Beskyttes mod solstraler. Opbevares og transporteres i sikre beholdere / emballager.
Ved returnering ma kun rengjorte og desinficerede produkter fremsendes i sterile emballager.

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

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

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

Suomalainen CFl )

Tuote / Kéyttdja / Havittdminen:

Séhkokirurgia-lisélaitteita saa kdyttad ja havittda vain patevé hoitohenkilokunta!

Né&itd ohjeita eivét korvaa kdytdssé olevan séhkokirurgia-laitteen ja sen lisdlaitteiden kéyttdohjeiden luke-
minen.

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

Tarkoituksenmukainen kaytto:

Pehmeén kudoksen bipolaarinen koagulaatio Instrumentin toiminta-alueesta riippuen myds nesteiden ime-
miseen kirurgisten toimenpiteiden aikana.

Kayttoika:

Asianmukaisessa kaytdssa voidaan olettaa vahintéén 20 jélleenkésittelyjaksoja.

Ennen kayttoa:

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

A\ Vain téydelliset ja steriloidut tuotteet saa kayttaa!

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

Instrumentti ja johdot saa kytkea vain, jos sahkokirurgialaite on kytketty pois paélté tai on Standby-tilassa.
Noudattamatta jéttaminen voi johtaa palovammoihin tai sahkoiskuihin!

Kéyton aikana:

/\ Haluttua kirurgista vaikutusta varten on tyoskenneltévé aina alimman tehoasetuksen kanssa.
A\ Suurin sallittu jannite 500 Vp.

A\ Veri- ja kudosjaamia on saanndllisesti pyyhittava ruiskuista.

A\ Instrumenttien kérjet voivat aiheuttaa vammat!

A\ Instrumenttien kérjet voivat kayton jalkeen olla niin kuuma, ettéd ne aiheuttavat palovammoja!
A\ Instrumentit ei saa koskaan asettaa potilaan péalle tai sen valittomassa laheisyydessa.!

A\ Ei saa kéyttda palavien tai réjahtavien aineiden Idheisyydessé!

Jalleenkasittely:

Yleiset vihjeet:

Kansalliset direktiivit ja madrdykset on otettava huomioon!
Instrumentti on irrotettava johdosta!

Veri- ja kudosjaamid ei saa antaa kuivua kiinni!

Veri- ja kudosjdamid on poistettava pehmeélld liinalla tai harjalla!
Ei saa kdyttad terdvid / hankaavia apuvalineité!

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

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:

A\ Instrumentti on jélleenkasiteltévé aina koneellisesti — ei saa suorittaa manuaalinen puhdistus!

DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) suosituksen mukaan To-BiTE™ luokitellaan riskiry-
hmaan B*:hen. Néille tuotteille vaaditaan aina koneellinen puhdistus.



*Tdmd luokitus on annettu DGSV: vuokaavion mukaan lddketuotteiden luokitusta varten 2013, pohjana KRIN-
KO/BfArM suositus liitovaltion terveyslaitoksen tiedote 2012; 55:1244-1310

Manuaalinen esipuhdistus:

e Instrumentti huuhdellaan valittomasti kdyton jlkeen (korkeintaan tunnin sisdlld) kylmélld vedelld, kunnes
kaikki nékyvat epédpuhtaudet on poistettu. Epapuhtauksien poistamiseksi manuaalisesti kdytetdan vain
pehmed harja. Koskaan ei saa kéyttda aggressiivisia tai hankaavia puhdistusaineita, terdsvillaa tai metal-
liharjoja. Siind yhteydessa on erityisesti kiinnittédva huomio instrumentti kdrkeen. Luer-liitdntdihin [1] sek&
imukanavan sisdiseen Lumeen.

* |mukanava huuhdellaan véhintaan 10 sek. perusteellisesti puhdistuspistoolilla. Siind yhteydessa pidetdan
imuputken katkaisin [2] sormilla suljettuna.

* Saastunut imukanava puhdistetaan juoksevan veden alle sopivalla puhdistusharjalla [3] ja varmistetaan
siind yhteydessd, ettd loppupdiden aukot ovat vapaana. Puhdistusharjan kérki on tultava ulos imukanavan
loppupédssa.

* Imukanava huuhdelleen vield kerran puhdistuspistoolilla vdhintdan 10 sek. perusteellisesti. Siind yhteydes-
sé pidetadn imuputken katkaisin [2] sormilla suljettuna.

 Sen jélkeen instrumentti puhdistetaan ultradénelld. 40 °C, 15 min, miedosti alkalinen puhdistaja 0,5 %:n
pitoisuudella, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemieg).

Todiste instrumenttien periaatteellisesta sopivuudesta tehokkaan hdyrysterilointia varten on esittéanyt rippu-

maton akkreditoitu testilaboratorio, testiraportti 0704041002 péivamééralld 02.04.2004.

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi:

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnassa on kiinnitettdva huomio siihen, etta laitteella on tarkastettu

tehokkuus (esim. DGHM- tai FDA-hyvéksyntd) eli CE-merkinndn EN ISO 15883:n vastaavasti). Liitdnnat

instrumenttien l&pihuuhtelua varten on oltava olemassa puhdistus- ja desinfiointilaitteessa.

Jérjestys:

 Instrumentit laitetaan puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen. Siind yhteydessa on kiinnitettdva huomio siihen,
ettd instrumentit eivét ole kosketuksessa toisiinsa ja ne on asetettu turvallisesti.
Instrumenttien lumina on kytkettdva puhdistus- ja desinfiointilaitteen huuhteluliitintaén kéayttamalld ole-
massa olevat Luer-Lock-liitdnnat.

Ohjelman vaiheet To-BiTE™
Esihuuhtelu kylmélla hanavedella 4 minuuttia
Puhdistus 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x 70 °C asteissa 6 minuuttia
Neutralisointi lampimalla hanavedellé (40-45 °C) 3 minuuttia
Véli- eli jalkihuuhtelu lampimalld hanavedelld (40-45 °C) 2 minuuttia
Huuhtelu demineralisoidulla vedelld -

Todisteet instrumenttien perustavanlaatuisesta soveltuvuudesta tehokasta koneellista puhdistusta ja desin-
fiointia varten on esittdnyt riippumaton akkreditoitu testilaboratorio kéyttdmélld desinfiointiaine Miele G7735
CD (terminen desinfiointi, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) ja puhdistusaineella deconex® 28 ALKA
ONE-x pitoisuudella 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveitsi), testiraportti nro. 0704041002 péivaméarélld
02.04.2004.

© Ota huomioon: Yll4 olevat tiedot ovat vahvistetut vahimmdisajat onnistunutta puhdistusta varten kuvatuilla
ohjelman askeleilla. Poikkeavat prosessiparametrit (pidempi puhdistuksen kesto, korkeammat puhdistus-
lampbtilat 95 °C asti) eivat ole vahingollisia instrumenteille ja ne ovat A, konseptin mukaan sallittu, esim.
terminen desinfiointi 5 min. 90 °C, katso A;-arvo>3000. Jos kéytetddn muu puhdistusaine, saa kayttaa vain
sellaisia puhdistusaineita, joilla on vastaavia ominaisuuksia kuin deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),
esim. pH-arvojen suhteessa sekd soveltavuudessa muovien kanssa. Jos olet epdvarma, ota yhteyttd toimit-
tajaan tai niiden hygieniavaltuutetulle.

Tarkastus:

Ennen sterilointi on suoritettava silmamaarainen tarkastus ja tarkistettava ehja eristys, siisteys ja instru-
mentin eheys. Puhtauden tarkistus Luer-liitdnndissa [1] on suoritettava suurennuslasilla. Mikéli tarpeellista,
suoritettaan vield kerran manuaalinen esihuuhtelu ja sen jélkeen koneellinen puhdistus ja desinfiointi.

Huolto:
Ei huoltoa

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut instrumentit pakataan kertakaytto
kaksoispakkaus) tai instrumentti pidetddn sopivassa sterilointisaili
© EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607

 Sopii hdyrysterilointiin ({Ampétilan kestévyys véhintadn 141 °C asti riittdva hoyryldpdisevyys)
« Riittdva instrumenttien eli sterilointipakkausten suojaa mekaanisista vahingoista.

erilointipakkauksiin (yksinkertainen tai
sé, joka tayttda seuraavat edellytykset:

Sterilointi
Steriloida saa vain sopivat ja desinfioidut tuotteet.
Sterilointia varten kéytetddn yksinomaan seuraavaksi lueteltu sterilointimenetelmaa:

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

Ohjelmaparametri To-BiTE™

Menetelmé 3-kertainen fraktionaalinen esityhjiomenetelma
Sterilointildmpdtila 132°C

Sterilointiaika (pitoaika sterilointildmpétilalla) 3,5 min.

Suurin sterilointildmpétila lisattynd toleranssi 138 °C

EN IS0 17665 vastaavasti

Kuivausaika 10 min.

Todiste instrumenttien periaatteellisesta sopivuudesta tehokkaan hdyrysterilointia varten on esittanyt rippu-
maton akkreditoitu testilaboratorio kdyttamaélld hdyrysterilointilaite Autoklav 6-6-6 Selectomat HF, testiraportti
2105021003 péivdmaaralla 23.03.2005.

/\ Ei saa steriloida kuumalla ilmalla!

/\ Ei saa steriloida STERRAD®:I1a!

A\ Instrumentti on tuhottava, jos se on ollut mahdollisesti kosketuksessa prionien kanssa (CJD — saastumis-
vaara) eika enaa kayttaa.

Varastointi / Kuljetus:

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

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

Kaikki muutokset tuotteelle tai poikkeamat néistéd kayttoohjeista johtaa Sutter Medizintechnik GmbH takuun
mité&tointiin.

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

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

Produkt / Bruker / Avfallsbehandling:

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

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

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

Tiltenkt bruk:
Bipoler koagulering av blgtvev. Avhengig av funksjonsomfang for instrumentet ogsa til avsuging av vaesker
under kirurgiske inngrep.

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

For bruk:

A\ Kontroller produktet for hver bruk med hensyn til renhet, mekanisk funksjon og intakt isolasjon.
Vi anbefaler & teste isolasjonen med egnet testapparat.

A\ Bruk kun produkter i lytefri og sterilisert tilstand!

En viss misfarging av Non-Stick-instrumentspissene er normalt og ubetenkelig.
Instrument og kabler skal kun tilkobles elektrokirurgiapparatet hvis det er utkoblet eller i standbymodus. En
ikke-overholdelse kan fare til forbrenninger og elektrisk stot!

Under bruk:

A\ Jobb alltid med den laveste effektinnstillingen for den @nskede kirurgiske effekten.
A\ Maksimal tillatt spenning 500 Vp.

A\ Tark regelmessig bort blod- og vevrester fra spissene.

A\ Instrumentspisser kan forarsake personskader!

A\ Instrumentspisser kan etter bruk veere sa varme at de forarsaker forbrenninger!
A\ Legg aldri ned instrumenter pa pasienten eller i umiddelbar naerheten av denne!
A\ Skal ikke brukes ved tilstedeveerelse av brennbare eller eksplosive stoffer!

Reprosessering:

Generell informasjon:

Folg nasjonale retningslinjer og bestemmelser!
Separer instrumentet fra kabelen!

Ikke la blod- og vevrester tarke fast!

Fjern blod- og vevrester med en myk klut eller barste!
Bruk ikke skarpe / skurende hjelpemidler!

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

Manuell rengjoring og desinfeksjon:

/\ Reprosesser alltid instrumentet maskinelt — ikke gjennomfgr noen manuell rengjering!

Etter anbefaling fra DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) blir To-BiTE™ Klassifisert i risiko-
gruppe B*. For disse produktene kreves prinsipielt en maskinell rengjering.

*Denne klassifiseringen ble foretatt iht. stromningsdiagram fra DGSV for klassifisering av medisinske produk-
ter 2013, Grunnlag KRINKO/BfArM-anbefaling Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244-1310

Manuell forhandsrengjering:

* Rengjar instrumentet umiddelbart etter bruk (innen maksimalt 1 t) grundig med kaldt vann, inntil all synlig
tilsmussing er fiernet. For manuell fierning av smuss bruk kun en myk bgrste. Bruk aldri aggressive eller
skurende rengjeringsmidler, stalull eller metallberster. Folg spesielt spissen pa instrumentet, Luer-tilkob-
linger [1] og indre lumen pa sugekanalen.

 Skyll grundig i minst 10 sek. med en rengjeringspistol. Hold sugeavbryteren [2] lukket med en finger.

 Rengjer den kontaminerte sugekanalen med en egnet rengjeringsbrste [3] under flytende vann og sikre at
apningene pa endene er fri. Spissen pa rengjeringsharsten ma komme ut pa enden av sugekanalen.

 Skyll giennom sugekanalen grundig med en rengjeringspistol minst 10 sek. Hold sugeavbryteren [2] lukket
med en finger.

* Rengjgr deretter instrument i ultralyd: 40 °C, 15 min, mildalkalisk rengjgringsmiddel med konsentrasjon
0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Dokumentasjon pé instrumentenes grunnleggende egnethet for en manuell rengjring ble opprettet av et

uavhengig akkreditert testlaboratorium, Test Report nr. 0704041002 av 02.04.2004.

Maskinell rengjering og desinfeksjon:

Ved valg av rengjerings- og desinfeksjonsapparat (RDG) se til at RDG har en testet virksomhet (f.eks. DGHM-
eller FDA-godkjenning hhv. CE-merking i henhold til EN ISO 15883). Tilkoblingsmuligheter for gjennomskyl-
ling av instrumentene ma veere til stede i RDG.

Prosedyre:

¢ Legg inn instrumenter i RDG. Pase at instrumentene ikke bergrer hverandre og er sikkert lagret.
Lumina pa instrumentene skal kobles til ved bruk av tilstedeveerende Luer-Lock-tilkoblinger pa skyllekob-
lingen til RDG.

Polski D

Produkt / Uzytkownik / Utylizacja:

Osprzet elektrochirurgiczny moze by¢ uzytkowany i poddawany utylizacji jedynie przez wyszkolony personel medyczny!
Niniejsza instrukcja nie zastepuje przeczytania instrukcji uzytkowania stosowanego urzadzenia elektrochirurgicznego i
pozostatego osprzetu.

/\ Niesterylne. Przed pierwszym uzyciem i kazdym nastepnym nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji.

Uzy ie zgodne z przez
Koagulacja bipolarna tkanki miekkiej. W zaleznosci od zakresu dziafania instrumentu, réwniez do odsysania cieczy
podczas ingerencji chirurgicznych.

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

Przed zastosowaniem:

/N Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod wzgledem dzialania mechanicznego i nieuszkodzonej izolacji.
Zalecamy kontrole izolacji odpowiednim urzadzeniem kontrolnym.

A\ Stosowac produkty w nienagannym stanie i sterylne!

Pewne przebarwienie nieprzywierajacych koricowek instrumentu jest normalne i nieuniknione.

Instrument i kabel podiacza¢ wytacznie do wytaczonego urzadzenia elektrochirurgicznego lub bedacego w trybie czuwa-
nia. Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do poparzenia lub do porazenia elektrycznego!

Podczas uzytkowania:

\ Nalezy zawsze pracowaé na najnizszym ustawieniu mocy dla zadanego efektu chirurgicznego.
A\ Maksymalne napiecie dopuszczalne 500 Vp.

/N Regularnie $ciera resztki krwi i tkanki z koficowek.

A\ Koricowki instrumentu moga spowodowa¢ skaleczenia!

A\ Koricowki instrumentu po uzyciu moga by¢ na tyle gorace, ze spowodowac moga poparzenia!
A\ Nigdy nie odkfadac instrumentu na ciele pacjenta lub w jego bezposrednim sasiedztwie!

A\ Nie stosowa¢ w zadnym wypadku materiatéw palnych lub wybuchowych!

Ponowne uzdatnienie do uzytku:

Instrukcje ogdline:

Nalezy przestrzega¢ dyrektyw i przepisow!

Qdtaczy¢ instrument od kabla!

Nie dopuszczaé do zaschniecia krwi i resztek tkanki!

Resztki krwi i tkanek nalezy usuna¢ migkka szmatka lub szczotka.
Nie uzywa¢ zadnych ostrych / $ciemych $rodkéw pomocniczych!
A\ Nie umieszcza¢ w wodzie utlenionej (H,0,)!

Czyszczenie reczne i dezynfekeja:

A\ Instrument uzdatnia¢ do ponownego uzytku wytgcznie maszynowo - nie prowadzi¢ czyszczenia recznego!

Zgodnie z zaleceniem DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung - Niemieckiego Towarzystwa Zaopatrzenia w
Materiaty Sterylne), To-BITE™ sklasyfikowane zostay do grupy B ryzyka®. Dla tych produktow dozwolone jest wylgcznie
czyszczenie maszynowe.

*To zaklasyfikowanie nastapito zgodnie z wykresem przeptywu DGSV stworzonym do klasyfikacji produktéw medycz-
nych 2013, podstawa KRINKO/BfArM, zalecenie Federalnej Karty Zdrowia 2012; 55:1244-1310

Reczne czyszczenie wstepne:

 Po uzyciu nalezy instrument niezwlocznie (w ciagu maks. 1 h) dokfadnie przeptuka¢ w zimnej wodzie, az usunigte
zostang wszystkie widoczne zanieczyszczenia. W celu recznego usunigcia zanieczyszczen nalezy uzywac wytacznie
miekkiej szczotki. Nigdy nie stosowaé czysciw agresywnych lub o wlasciwosciach $ciernych, wiokna stalowego lub

Programtrinn To-BiTE™
Forskylling med kaldt byvann 4 minutter
Rengjering med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x ved 70 °C 6 minutter
Noytraliser med varmt byvann (40-45 °C) 3 minutter
Mellom- hhv. etterskylling med varmt byvann (40-45 °C) 2 minutter
Skylling med VE-vann -

Dokumentasjon pa grunnleggende egnethet av instrumentene til en maskinell rengjoring og desinfeksjon ble
opprettet av et uavhengig akkreditert testlaboratorium ved bruk av desinfeksjonsmaskinen Vario TD / Miele
G7735 CD (termisk desinfeksjon, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) og rengjoringsmiddelet deconex® 28
ALKA ONE-x med konsentrasjon 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveits), Test Report nr. 0704041002 av
02.04.2004.

* Merk: De ovenfornevnte angivelsene er validerte minste tidsangivelser for en vellykket rengjering ved
de beskrevne programtrinnene. Avvikende prosessparametere (lengre rengjeringsvarighet samt hoyere
rengjeringstemperaturer opptil 95 °C) skader ikke instrumentene og er tillatt etter A, konseptet, f.eks. en
termisk desinfeksjon ved 90 °C, 5 min, jmf. Aj-verdi>3000. Ved bruk av et annet rengjeringsmiddel skal det
kun brukes slike rengjeringsmidler som har paviselig sammenlignbare egenskaper med rengjeringsmiddel
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), f.eks. vedrgrende pH-verdi, samt kompatibilitet med plast. |
tvilstilfeller ta kontakt med leverandgren hhv. hygieneansvarlig.

Kontroll:

For steriliseringen skal det gjennomfares en visuell kontroll og test for intakt isolasjon og renhet, samt at
det ikke finnes noen skader pé instrumentet. Gjennomfer kontroll for renhet ved Luer-tilkoblingene [1] med
forstarrelseglass. Hvis nedvendig, giennomfer enda en manuell forhdndsrengjering med pafalgende maskinell
rengjoring og desinfeksjon.

Vedlikehold:
Ingen

Emballasje:

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

eller legg instrumentet i egnede steriliseringsbeholdere som oppfyller falgende krav:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Sterilisering:
Steriliser kun rengjorte og desinfiserte produkter.
For steriliseringen bruk utelukkende folgende oppforte steriliseringsprosesser:

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

Programparameter To-BiTE™

Prosess 3-dobbelt fraksjonert forvakuumprosess
Steriliseringstemperatur 132 °C

Steriliseringstid (holdetid ved steriliseringstemperatur) 3,5 min.

maks. steriliseringstemperatur pluss toleranse i henhold til | 138 °C

EN IS0 17665

Torketid 10 min.

Dokumentasjon pa grunnleggende egnethet av instrumentene til en virksom dampsterilisering ble opprettet
ved hjelp av et sammenlignbart produkt av et uavhengig akkreditert testlaboratorium ved bruk av dampste-
rilisatoren Autoclave 6-6-6 Selectomat HP, Test Report nr. 2105021003 av 23.03.2005.

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

Lagring / Transport:

Skal oppbevares kjglig og tert. Skal beskyttes mot direkte sollys. Lagre og transporter i sikre beholdere /
pakninger.

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

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

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

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

czotek metalowych. Nalezy przy tym uwaza¢ na koricowki instrumentu, przytacza Luera [1] oraz na wewnetrzng

droznos¢ kanatu ssacego.

 Kanat ssacy nalezy przeptukiwac przez co najmniej 10 sekund pistoletem czyszczacym. Nalezy przy tym przerywacz
ssania [2] trzymaé palcem w stanie zamkniecia.

© Oczysci¢ zanieczyszczony kanat ssacy odpowiednig szczotkg czyszczaca [3] po biezaca woda i zapewni¢ przy tym,
e otwory na koricach sa drozne. Koricowka szczotki czyszczacej musi wystawaé na koricu kanafu ssacego.

 Dokfadnie przepfuka¢ kanat ssacy pistoletem do piukania przez co najmniej 10 sekund. Nalezy przy tym przerywacz
ssania [2] trzymaé palcem w stanie zamkniecia.

 Nastepnie, oczysci¢ instrument metoda ultradzwigkowa: 40 °C, 15 min, fagodnie alkaliczne czysciwo o stezeniu 0,5 %,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Udokumentowanie generalnej przyaatnosci instrumentu do skutecznego recznego czyszczenia wstgpnego zostafo

przedfoZone przez niezalezne, akredytowane laboratorium badari przedkiadajac protokdt badari nr 0704041002 vom

02.04.2004.

h

Czys i dezynfekcja:

Przy doborze urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji (UCD) nalezy mie¢ na uwadze to, aby UCD charakteryzowat sie
certyfikowang skutecznoscia (np. deklaracja DGHM Iub FDA, wzglednie znak CE zgodnie z EN ISO 15883). Nalezy
zapewnic, aby dostepna byta mozliwos¢ podtaczenia do ptuczki cisnieniowej instrumentow w UCD.

Przebieg:

© Umiesci¢ instrumenty w UCD. Nalezy przy tym mie¢ na wzgledzie, aby instrumenty sie nie dotykaly i byly pewnie
umieszczone.
Kanaty wewnetrzne instrumentdw nalezy przytaczy¢ stosujac istniejace przytgcza Luer-Lock przy przylaczu pluczacym
Uch.

Etapy programu To-BiTE™
Ptukanie wstepne zimng wodg pitng z kranu 4 minuty
Czyszczenie 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x przy 70 'C 6 minut
Neutralizacja ciepta woda pitng z kranu (40-45 °C) 3 minuty
Ptukanie posrednie i dodatkowe ciepta woda pitng z kranu (40-4 °C) 2 minuty
Plukanie woda zdeminaralizowang -

Udokumentowanie generainej przydatnosci instrumentu do czyszczenia maszynowego i dezynfekcji zostato przedfozone
przez niezalezne, akredytowane laboratorium badarn przy zastosowaniu dezynfektora Vario TD / Miele G7735 CD (dezy-
nfekcja termiczna, Miele & Cie GmbH & Co., Glitersloh) oraz srodka czyszczacego deconex® 28 ALKA ONE-x o stezeniu
0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Szwajcaria) sporzadzono protokdt badari o numerze 0704041002 z 02.04.2004,

 Nalezy przestrzegac ponizszych uwag: Wyzej podane informacje sa walidujacymi wytycznymi minimalnymi pozwala-
jacymi na oczyszczenie w opisanych etapach programu. Inne parametry procesowe (dfuzszy czas czyszczenia oraz
wyzsze temperatury czyszczenia do 95 °C) nie szkodza instrumentom i s wedtug koncepcji A, dopuszczalne, np
dezynfekcja termiczna w temperaturze 90 °C, przez 5 minut (poréwnaj wartoé¢ A;>3000. Przy stosowaniu innych
czysciw nalezy stosowac tylko takie, ktdre posiada poréwnywalne wiasciwosci do czyéciwa deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie), np. w kwestii wartosci pH oraz kompatybilno$ci z tworzywami sztucznymi. W razie watpliwosci
prosimy o kontakt ze swym dostawca, wzgl. petnomocnikiem ds. higieny.

Kontrola:

Przed sterylizacja nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i sprawdzenie prawidtowosci izolacji, czystosci i nienag-
annosci stanu technicznego instrumentéw. Kontrole czystosci na przytaczach Luera [1] przeprowadzi z uzyciem lupy.
W razie koniecznosci przeprowadzi¢ ponowne reczne czyszczenie wstepne, a nastepnie czyszczenie maszynowe oraz
dezynfekcje.

Konserwacja:
Nie dotyczy

Opakowanie:

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

kowanie pojedyncze lub podwdjne) lub instrument umiesci¢ w kasecie sterylizacyjnej, ktéra odpowiada nastepujacym

wymaganiom:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* przystosowana do sterylizacji parowej (odporno$¢ temperaturowa do co najmniej 141 °C z wystarczajgca paroprzepus-
zczalnocia)

© wystarczajaca ochrona instrumentéw, wzgl. opakowan sterylnych na uszkodzenia mechaniczne.

Sterylizacja:
Sterylizowag tylko oczyszczone i zdezynfekowane produkty.
Do sterylizacji stosowac wylgcznie nastepujace techniki sterylizacyjne:

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

Parametr programu To-BIiTE™

Postepowanie 3-krotnie frakcjonowana technika prozniowa
Temperatura sterylizacji 132°C

Czas sterylizacji (czas wytrzymywania w temperaturze 3.5 min.

sterylizacyjnej)

maks. temperatura sterylizacji doliczajac tolerancie wg | 138 °C

EN SO 17665

Czas suszenia 10 min.

Udokumentowanie generalnej przydatnosci instrumentu do skutecznej sterylizacji parowej przy uzyciu poréwnywalnego
produktu zostato przediozone przez niezalezne, akredytowane laboratorium badan przy zastosowaniu autoklawowego
dezynfektora parowego Autoklav 6-6-6 Selectomat HP, protokét badan nr 2105021008 z dnia 23.03.2005

A\ Nie sterylizowa¢ goracym powietrzem!
A\ Nie sterylizowa¢ goracym przy uzyciu STERRAD®!
A\ W razie potencjalnego kontaktu z prionami nalezy instrument zniszczy¢ (zagrozenie kontaminacjg CJD) i nie uzywac go.

Magazynowanie / Transport

Magazynowa¢ w suchych i chtodnych miejscach. Chroni¢ przed nasfonecznieniem. Magazynowac i transportowac w
zabezpieczonych pojemnikach / opakowaniach.

W przypadku wysytki zwrotnej nalezy wysytaé wytacznie oczyszczone i zdezynfekowane produkty w sterylnych opa-
kowaniach.

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

Zastrzega sie prawo do zmian. Aktualna wersja dostepna na stronie: www.sutter-med.de

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



