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Deutsch [DE

Produkt / Anwendung / Entsorgung:

Elektrochirurgie-Zubehor darf nur von sachkundigem medizinischem Personal angewendet und entsorgt
werden! Instrument gemaR den krankenhausinternen Richtlinien fiir scharfe, biologisch kontaminierte
Gegensténde entsorgen.

Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der Gebrauchsanweisung des eingesetzten Elektrochirurgie-
Gerétes und des weiteren Zubehdrs. Fiir weiterflihrende Informationen hinsichtlich elektrischer Sicherheit
empfehlen wir [IEC TR 61289 oder DIN EN 60601-2-2 Beiblatt 1.

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

Zweckbestimmung:
Bipolare Elektroden fiir die Koagulation / Volumenreduktion / Schneiden von weichem Gewebe bei chirur-
gischen Eingriffen.

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 Gberpriifen. Ins-
besondere die empfindlichen Instrumentenspitzen beachten.

A\ Nur einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

Alle Produkte mit geeignetem Anschlusskabel von Sutter verwenden!

A\ Elektroden bzw. Zubehor nur an das ausgeschaltete Elektrochirurgie-Gerat oder im Standby-Modus an-
schlieBen. Nichtbeachten kann zu Verbrennungen und elektrischen Schlagen fiihren!

Wahrend der Anwendung:

Fr einzelne Produkte dieser Produktgruppe sind OP-Leitfaden als unverbindliche Anwendungshilfe verflig-

bar. Diese kénnen beim Hersteller angefordert werden.

A\ Stets mit der fiir den gewtinschten chirurgischen Effekt niedrigsten Leistungseinstellung arbeiten.

A\ Elektrodenspitzen kdnnen Verletzungen verursachen!

\ Elektrodenspitzen kénnen nach der Anwendung so heilt sein, dass sie Verbrennungen verursachen!

A\ Elektrode niemals auf dem Patienten oder in dessen unmittelbarer Néhe ablegen! Kabel isoliert vom
Patienten verlegen und unbenutzte Instrumente isoliert lagern.

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

A\ Unbeabsichtigte Aktivierung oder Bewegung der aktivierten Elektrode auerhalb des Sichtfeldes kann zu
unerwiinschten Verbrennungen fiihren!

A\ Maximal zulassige Spannung 500 Vp.



Wiederaufbereitung: Reinigungsschritt | Beschreibung

Nationale Richtlinien und Bestimmungen beachten!
Nachreinigung Schwierig zu reinigende Stellen ggf. 20 Sekunden mit einer Reinigungspistole

Elektroden vom Zubehdr / Anschlusskabel trennen! . : . : .
Die gesamte Wiederaufbereitung umfasst die Vorreinigung, die Reinigung / Desinfektion und die Sterilisation. spilen, anschlieend das gesamte Instrument 30 Sekunden mit demineralisier-

A\ Aufgrund der Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit ist stets eine maschinelle Reinigung / Desinfektion tem Wasser abspiilen.
2u bevorzugen! Maschinelle Reini infektion:
o . . gung und Desinfektion:
A Nicht in Wasserstoffperoxid (H,0,) einlegen! Bei der Auswahl des Reinigungs- und Desinfektionsgerétes (RDG) darauf achten, dass das RDG eine gepriifte
Vorreinigung: Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend EN ISO 15883).
Blut- und Geweberiickstande nicht antrocknen lassen, sondern nach max. 1 h griindlich mit kaltem Wasser « Instrumente in den RDG einlegen. Dabei darauf achten, dass die Instrumente sich nicht berlihren und
abspiilen! Ggf. weiche Biirsten verwenden (keine Drahtbiirste 0.4.). sicher gelagert sind.
Manuelle Reinigung und Desinfektion: Programmschritte Parameter
Reinigungsschritt | Beschreibung Vorspiilen 1042 °C, 1 Minute
Vorreinigung 5 Minuten unter kaltem Wasser spiilen bzw. solange mit einer weichen Brste (z.B. . . o P ® . 400 "
MED100.33 Medisafe GmbH) bearbiten bis keine Riickstinde mehr sichtbar sind. Reinigen mit 03 % (3 miLiter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70£2°C, 5 Mf”“te”
Ultraschall und Ultraschallbad 35 kHz bei Raumtemperatur, 10 Minuten, Reinigungs- bzw. Des- Nachspillen 1042 °C, 2 Minuten
Desinfektion infektionslésung 2 % Bomix® plus (Bode Chemie). Thermische Desinfektion 90+2 °C, 5 Minuten




« Bitte beachten: Die 0.g. Angaben sind validierte Mindestzeitangaben fiir eine erfolgreiche Reinigung bei den
beschriebenen Programmschritten. Abweichende Prozessparameter (langere Reinigungsdauer sowie ho-
here Reinigungstemperaturen bis 95 °C) schaden den Instrumenten nicht und sind nach dem A,- Konzept
zulassig, vergl. A,-Wert>3000. Bei Verwendung eines anderen Reinigers nur solche Reiniger verwenden,
die vergleichbare Eigenschaften zum Reiniger deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) aufweisen, z.B.
hinsichtlich pH-Wert sowie Vertraglichkeit gegeniiber Kunststoffen. In Zweifelsfallen kontaktieren Sie bitte
ihren Lieferanten bzw. ihren Hygienebeauftragten.

Kontrolle:
Vor der folgenden Sterilisation eine visuelle Kontrolle und Uberpriifung auf intakte Isolation, Sauberkeit und
Unversehrtheit des Instrumentes durchfiihren.

Wartung:
Keine

Verpackung:

Gereinigte und desinfizierte Instrumente in Einmalsterilisationsverpackungen verpacken (Einfach- oder
Doppelverpackung - ggf. scharfe Instrumentenspitzen beachten!) oder das Instrument in geeigneten Sterili-
sationscontainern lagern die folgenden Anforderungen entsprechen:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen.

Sterilisation:

Nur gereinigte und desinfizierte Produkte sterilisieren.

+ Dampfsterilisation, Dampfsterilisator entsprechend EN 13060 bzw. EN 285 und nach EN ISO 17665 validiert

Programmschritte Parameter

Verfahren Fraktioniertes VVakuum (dynamische Evakuierung)

132 °C (max. 138 °C zzgl. Toleranz entsprechend EN ISO 17665)

Sterilisationstemperatur

Sterilisationszeit (Haltezeit bei | min. 3 Minuten

Sterilisationstemperatur)

Trocknungszeit min. 30 Minuten




A\ Nicht in HeiRluft sterilisieren!

A\ Nicht in STERRAD® sterilisieren!

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

Lagerung / Transport:
Trocken lagern. Vor Sonnenlicht schiitzen. In sicheren Behéltern / Verpackungen lagern und transportieren.
Bei Riicksendungen nur gereinigte und desinfizierte Produkte in Sterilverpackungen einschicken.

Besondere Hinweise:

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
tats&chlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der Auf-
bereitungseinrichtung das gewlnschte Ergebnis erzielt.

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorfalle sind dem Hersteller und der zu-
standigen Behorde 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.

8

Jede Veranderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung flihrt 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! Dispose of the
instrument according to internal hospital guidelines for sharp, biologically contaminated items.
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.

A\ Not sterile. Must be cleaned and sterilized prior to initial and each subsequent use.

Intended purpose:
Bipolar electrodes for the coagulation / volume reduction / cutting of soft tissue during surgical procedures.

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. Note the sensitive
instrument tips in particular.

A\ Only use sterilized products that are in flawless condition!

All products must be used with a suitable connection cable from Sutter!

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

During use:

Operating guidelines for these product groups are available as non-binding instructions. They can be re-

quested from the manufacturer.

A\ Always work with the lowest output setting for the desired surgical effect.

A\ Electrode tips may cause injuries!

\ After application, electrode tips may be so hot they cause burns!

A\ Never lay down the electrode on or in the immediate vicinity of the patient! Lay cables and store unused
instruments so they are isolated from the patient.

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

A\ Unintentional activation or movement of the activated electrode outside the field of vision can lead to
unwanted burns!

A\ Maximum allowable voltage 500 Vp.

Reconditioning:
Observe national guidelines and regulations!



Disconnect electrodes from accessories / connection cables!

The overall reconditioning process encompasses pre-cleaning, cleaning / disinfection, and sterilization.
A\ Machine cleaning / disinfection is preferred due to effectiveness and reproducibility!

A\ Do not immerse in hydrogen peroxide (H,0,)!

Pre-cleaning:

Do not allow blood and tissue residues to dry up; rinse thoroughly with cold water after max. 1 hour! Use a

soft brush if needed (no wire brush or similar).

Manual cleaning and disinfection:

Machine cleaning and 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).
* Load instruments into the CDD. In doing so, make sure the instruments do not touch each other and are

securely supported.

Program steps

Parameters

Pre-rinse

10£2 °C, 1 minute

Cleaning step

Description

Cleaning with 0.3 % (3 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x

70+2 °C, 5 minutes

Pre-cleaning

Rinse for 5 minutes under cold water and clean with a soft brush (such as
MED100.33 from Medisafe GmbH) until no more residues are visible.

Final rinse

1042 °C, 2 minutes

Ultrasound and
disinfection

Ultrasound bath 35 kHz at room temperature, 10 minutes, cleaning/
disinfection solution 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Secondary cleaning

Rinse hard to reach areas for 20 seconds with a spray nozzle as needed,
then rinse the entire instrument for 30 seconds with demineralized water.

Thermal disinfection

90+2 °C, 5 minutes

+ Please note: The preceding instructions contain validated minimum times for successful cleaning with
the prescribed program steps. Deviating process parameters (longer cleaning time and higher cleaning
temperatures up to 95 °C) do not damage the instruments and are permitted according to the A, concept,
comparable A,-value>3000. If a different cleaning agent is used, only use products with properties compa-



rable to deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), for instance regarding the pH value and compatibility
with plastics. Please contact your supplier or hygiene officer in case of questions.

Inspection:
Prior to sterilization, visually inspect the instrument and check for intact insulation, cleanliness, and integrity.

Maintenance:

None

Packaging:

Package cleaned and disinfected instruments in disposable sterilization packaging (single or double packa-
ging — note sharp instrument tips!), or store the instrument in a suitable sterilization container 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 instruments and/or sterilization packaging against mechanical damage

Sterilization:

Products must be cleaned and disinfected prior to sterilization.

« Steam sterilization, steam sterilizer according to EN 13060 and/or EN 285 and validated according to
EN ISO 17665

Program steps Parameters

Process Fractionated vacuum (dynamic evacuation)

Sterilization temperature 132 °C (max. 138 °C plus tolerance

according to EN ISO 17665)
Sterilization time (holding time at sterilization temperature) | min. 3 minutes
Drying time min. 30 minutes

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 instrument and do not
use it again.

Storage / Transportation:

Store in a dry place. Protect from sunlight. Store and transport in secure containers / packaging.
For returns, products must be cleaned, disinfected, and packed in sterile packaging.



Please note:

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.
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Produit / Utilisation / Elimination:

Les accessoires d‘électrochirurgie ne doivent étre utilisés et éliminés que par un personnel médical formé!
Eliminer les instruments conformément aux directives intra-hospitaliéres pour les objets acérés contaminés
biologiquement.

Ces instructions ne remplacent pas la lecture du mode d‘emploi de I'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

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

Utilisation prévue:
Electrodes bipolaires pour la coagulation / réduction volumique / coupe de tissus mous pendant les inter-
ventions chirurgicales invasives.

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\ Veérifier la propreté, l'isolation et I'intégrité parfaites de I'appareil avant chaque utilisation. Faites particu-
lierement attention aux pointes sensibles de l'instrument.

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

N'utiliser I'ensemble des instruments que s'ils sont raccordés avec un cable de raccordement Sutter adapté!

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

Pendant |‘utilisation:

Pour chacun de ces groupes de produits, des lignes directrices opératoires sont disponibles en tant qu‘aide

a l'utilisation a titre indicatif. Celles-ci sont disponibles aupres du fabricant.

A\ Toujours travailler avec le réglage de puissance le plus faible pour I'effet chirurgical souhaité.

A\ Les pointes de I'électrode peuvent provoquer des blessures!

/\ Aprés chaque utilisation, les pointes de I'électrode peuvent étre suffisamment chaudes pour causer des
brdlures!

A\ Ne jamais poser I'électrode sur le patient ou & proximité immédiate de celui-ci! Poser le cable de fagon a
ce qu'il soit éloigné du patient et placer les instruments temporairement inutilisés & I'écart.

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

A\ Une activation ou un mouvement involontaire de I'électrode activée en dehors du champ de vision du
chirurgien peut engendrer des br(ilures non souhaitées.
A\ Tension maximale admise 500 Vp.

Retraitement:

Respecter les directives et les réglementations nationales!

Séparer les électrodes des accessoires / cables de raccordement!

L'ensemble du retraitement comprend le pré-nettoyage, le nettoyage / la désinfection et la stérilisation.

A\ En raison de I'efficacité et de la reproductibilité, un nettoyage / une désinfection manuel(le) est toujours
recommandé(e)!

A\ Ne pas plonger dans du péroxyde d‘hydrogene (H,0,)!

Pré-nettoyage:

Ne pas laisser sécher les résidus de sang et de tissu. Rincer a I'eau froide aprés au plus 1 heure. Utiliser

des brosses douces le cas échéant (pas de brosse métallique notamment).



Nettoyage et désinfection manuels: Etape du programme Paramétres
Etapes de nettoyage | Description Pré-ringage 10£2 °C, 1 minute
Pré-nettoyage Rincer pendant 5 minutes sous I'eau froide a l'aide d‘qne brossg douce. (par ex. Nettoyer avec 0,3 % (3 mi/litre) de deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 minutes
MED100.33 Medisafe GmbH) jusqu‘a ce qu‘aucun résidu ne soit plus visible. " — o -
- - - - Ringage ultérieur 10£2 °C, 2 minutes
Ultrasons et Bain a ultrasons 35 kHz a température ambiante, 10 minutes, solution de net- Désinfection thermi 90£2°C. 5 mi
désinfection toyage et de désinfection 2 % Bomix® plus (Bode Chemie). esinfection thermique 2 °C, 5 minutes
Nettoyage ultérieur Rincer les emplacements difficiles a nettoyer pendant 20 secondes 4 laide * Les indications susmentionnées sont des durées minimales validées pour un nettoyage réussi en suivant
d‘un pistolet de nettoyage, puis rincer 'ensemble de Finstrument pendant 30 les étapes décrites du programme. Des paramétres de procédé différents (temps de nettoyage plus longue
secondes avec de I'eau déminéralise’e. ainsi que températures de nettoyage plus élevées jusqu'a 95 °C) n'endommagent pas les instruments et
sont admissibles selon le concept A, cf. valeur A>3000. En cas d'utilisation d’un autre nettoyant, n'utiliser
Nettoyage et désinfection mécaniques: que des nettoyants qui présentent des propriétés comparables a celles du nettoyant deconex® 28 ALKA
Lors du choix de I'appareil de nettoyage et de désinfection (AND), s‘assurer qu'il posséde une efficacité ONE:-x (Borer Chemie), p. ex. concernant la valeur pH ainsi que compatibilité avec les matiéres plastiques.
éprouvée (par ex. certification DGHM ou FDA ou marquage CE selon EN 1SO 15883). En cas de doute, veuillez contacter votre fournisseur ou votre représentant en matiére d’hygiéne.

« Mettre les instruments dans I'AND. S‘assurer que les instruments ne sont pas en contact et qu'il sont Contréles:

rangés de maniére sire. Avant toutes stérilisation, controler visuellement si l'isolation, la propreté et l'intégralité de I'instrument sont
parfaites.




Entretien:
Aucun

Emballage:

Emballer les instruments nettoyés et désinfectés dans des emballages de stérilisation jetables (emballage

simple ou double, faire attention aux pointes d'instrument acérées) ou les stocker I'instrument dans un con-

teneur de stérilisation adapté qui répond 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 instruments ou des emballages de stérilisation contre les dommages mécaniques

Stérilisation:

stériliser uniquement des produits nettoyés et désinfectés

« Stérilisation a la vapeur, stérilisateur & la vapeur selon EN 13060 ou EN 285 et validé selon EN ISO 17665

Etape du programme Paramétres

Temps de stérilisation (temps d‘arrét avec la | min. 3 minutes

température de stérilisation)

Temps de séchage min. 30 minutes

Etape du programme Paramétres

Procédure Vide fractionné (évacuation dynamique)

Température de stérilisation 132 °C (max. 138°C). Tolérance selon EN I1SO 17665)

A\ Ne pas stériliser dans de I‘air chaud!

A\ Ne pas stériliser dans STERRAD®!

/\ Détruire les instruments 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 s(rs.
En cas de renvoi, n‘expédier que des produits nettoyés et désinfectés dans des emballages stériles.

Remarques particuliéres:

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 l'installation
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.

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.

paiiol (ES)

Producto / Usuario / Eliminacion

iEl uso y la eliminacion de accesorios de electrocirugia estan reservados exclusivamente a personal médico
especializado! Eliminar el instrumento segun las directivas internas de eliminacion de objetos afilados, bio-
légicamente contaminados, establecidas por la clinica.

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:

Electrodos bipolares para la coagulacién / reduccion de volumen / corte de tejido suave durante interven-
ciones quirdrgicas.

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. Especialmen-
te tener en cuneta las puntas sensibles del instrumento.

A\ jUtilizar unicamente productos en perfecto estado y esterilizados!

Utilizar todos los productos con un cable de conexion adecuado de Sutter.

A\ Conectar el instrumento y el cable Unicamente al equipo de electrocirugia apagado o en el modo de
espera. jLa inobservancia puede conllevar quemaduras y descargas eléctricas!

Durante el uso:

Para productos individuales de este grupo de productos estan disponibles guias de operacion como ayudas

de aplicacion libres de compromiso. Estos pueden ser solicitados con el fabricante.

A\ Trabajar siempre con el ajuste de potencia mas bajo para el efecto quirdrgico deseado.

A\ Las puntas de los electrodos pueden causar lesiones.

A jLas puntas de los electrodos pueden estar tan calientes tras su uso que pueden producir quemaduras!

A\ iNo colocar nunca el instrumento sobre el paciente ni en su proximidad inmediata! Tender el cable de
manera aislada del cable y guardar los instrumentos no usados en un lugar aislado.

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

A\ Una activacion o un movimiento no controlado del electrodo activado fuera del campo visual puede
producir quemaduras no reconocidas de tejidos.

A\ Tension méaxima permitida 500 Vp.

Reprocesamiento:

iObservar las directivas y disposiciones nacionales!

Separar electrodos de los accesorios / cables de conexion.

El reacondicionamiento completo abarca la limpieza previa, la limpieza / desinfeccion y la esterilizacion.

A\ Debido al efecto y a la reproducibilidad siempre debe preferirse la limpieza / desinfeccion automatica.
A\ iNo sumergir en peroxido de hidrégeno (H,0,)!

Limpieza previa:

No permitir que se sequen restos de sangre o de tejidos sino enjuagarlos con agua fria max. después de
1 hora. En caso dado utilizar cepillos suaves (no utilizar un cepillo de alambre o similar).

Limpieza manual y desinfeccion:

Paso de limpieza Descripcion

Limpieza previa Enjuagar 5 minutos con agua fria o hasta que no queden restos organicos

después de limpiar con un cepillo suave (p.ej. MED100.33 Medisafe GmbH).

Ultrasonidos y Bafio de ultrasonidos 35 KHz a temperatura ambiente, 10 minutos solucién

desinfeccion de limpieza o de desinfeccion 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).




Paso de limpieza Descripcion

Enjuagar lugares dificiles de limpiar durante 20 segundos con una pistola de
limpieza, enjuagar a continuacion el instrumento completo durante 30 segun-
dos con agua desmineralizada.

Limpieza posterior

Limpieza y desinfeccion automatica:

Al elegir el dispositivo de limpieza y desinfeccion, prestar atencion a que sea de eficacia probada (p. €j.

autorizacion DGHM o FDA, o bien marcado CE segun EN ISO 15883).

« Introducir los instrumentos en el dispositivo de limpieza y desinfeccion. Prestar atencion a que los instru-
mentos no se toquen y estén colocados de forma segura.

Parametros

10£2 °C, 1 minuto
70%2 °C, 5 minutos
1042 °C, 2 minutos

Pasos de programa

Enjuague previo
Limpieza con 0,3 % (3 ml/litro) deconex® 28 ALKA ONE-x
Enjuague posterior

Desinfeccién térmica 90+2 °C, 5 minutos

« Tener en cuenta: Los datos proporcionados arriba son indicaciones validadas de tiempo minimo para efec-
tuar una limpieza correcta con los pasos de programa descritos. Los pardmetros de proceso divergentes
(mayor duracién de la limpieza asi como mayores temperaturas de limpieza de hasta 95 °C) no dafan los
instrumento y estan permitidos segun el concepto A,, comp. A, valor>3000. De utilizar otros detergentes,
emplear Unicamente aquellos que presenten propiedades comparables con el detergente deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie), p. €j. en cuanto al valor de pH y la compatibilidad con los plasticos. En caso
de duda, péngase en contacto con el proveedor o el responsable de la higiene.

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

Mantenimiento:

Ninguno

Embalaje:

Instrumentos limpios y desinfectados en empaques de esterilizacion Unica (tener en cuenta puntas de
instrumentos afiladas en empaque individual o doble) o almacenar el instrumento en contenedores de este-
rilizacion adecuados que cumplan con los siguientes requerimientos:

+ 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 instrumentos o embalajes de esterilizacion contra dafios mecanicos.

Esterilizacion:

Esterilizar Unicamente productos limpios y desinfectados.

« Esterilizacion con vapor, esterilizador de vapor validado de conformidad con EN 13060 o EN 285 y segun
EN ISO 17665

Pasos de programa Parametros

Proceso Vacio fraccionado (evacuacion dindmica)

132 °C (max. 138 °C mas la tolerancia segtn EN ISO
17665)

Temperatura de esterilizacion

Tiempo de esterilizacion (tiempo de manteni- | min. 3 minutos

miento a la temperatura de esterilizacion)

Tiempo de secado min. 30 minutos

A\ iNo esterilizar con aire caliente!

A\ No esterilizar con STERRAD®!

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

Almacenamiento / Transporte:

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

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

Indicaciones especiales:

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 instalacién 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 eximira a Sutter
Medizintechnik GmbH de toda responsabilidad.

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

Prodotto / Utilizzatore / Smaltimento

Gli accessori per elettrochirurgia possono essere usati e smaltiti solo da personale medico qualificato! Smal-
tire lo strumento chirurgico in maniera conforme alle direttive interne degli ospedali per gli oggetti taglienti e
biologicamente contaminati.

Queste indicazioni non sostituiscono le istruzioni per 'uso dellapparecchio 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:

Elettrodi bipolari per la coagulazione / la riduzione di volume / il taglio di tessuto molle negli interventi
chirurgici.

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, I'integrita dell'isolamento e I'integrita del prodotto. Verificare
in particolare le punte sensibili dello strumento chirurgico.

A\ Usare soltanto prodotti ineccepibili e sterilizzati!

Usare tutti i prodotti con l'idoneo cavo di collegamento di Sutter!

A Collegare gli elettrodi e gli accessori solo quando lo strumento per elettrochirurgia & spento o si trova
in modalita standby. Se non si osservano queste precauzioni, possono verificarsi ustioni e scariche
elettriche!

Durante I'uso:

Per i singoli prodotti di questo gruppo sono disponibili linee guida per le operazioni, quali ausiliari applicativi

non vincolanti Queste linee guida possono essere richieste al fabbricante.

A\ Lavorare sempre con I'impostazione di potenza la pili bassa possibile per ottenere I'effetto chirurgico
desiderato.

A Le punte dello strumento chirurgico possono provocare ferite!

A\ Dopo I'uso, le punte dello strumento chirurgico possono essere talmente calde da provocare ustioni!

A\ Non deporre mai lo strumento chirurgico sul paziente o nelle sue immediate vicinanze! Disporre i cavi e
anche gli strumenti chirurgici inutilizzati in posizione isolata dal paziente.

A\ Non usare lo strumento chirurgico in presenza di sostanze infiammabili o esplosive!

A\ Un'attivazione o un movimento accidentale, al di fuori del campo visivo, degli elettrodi attivati puo provo-
care ustioni involontarie al tessuto!
A\ Tensione massima consentita 500 Vp.

Ricondizionamento:

Osservare le direttive e le normative nazionali!

Staccare gli elettrodi dall'accessorio / dal cavo di collegamento!

Il ricondizionamento nel suo complesso comprende la pulizia preliminare, la pulizia / disinfezione e la
sterilizzazione.

A\ Preferire sempre la pulizia / disinfezione meccanica a motivo della sua efficacia e riproducibilita!

A\ Non introdurre nell'acqua ossigenata (H,0,)!

Pulizia preliminare:
Non lasciare essiccare i residui di sangue e di tessuto, ma asportarli con acqua fredda al massimo dopo 1
ora! Eventualmente utilizzare spazzole morbide (non spazzole metalliche o simili).
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Pulizia e disinfezione manuali:

Fase di pulizia

Descrizione

Fasi del programma Parametri

Lavaggio preliminare 10£2 °C, per 1 minuto
Pulire con lo 0,3 % (3 ml/litro) di deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, per 5 minuti
Risciacquo 10£2 °C, per 2 minuti
Disinfezione termica 90+2 °C, per 5 minuti

Pulizia Sciacquare sotto acqua fredda per 5 minuti o trattare con una spazzola morbida (ad
preliminare esempio, MED100.33 di Medisafe GmbH) fino a quando non sono piu visibili residui.
Ultrasuoni e Bagno a ultrasuoni a 35 kHz a temperatura ambiente, per 10 minuti, soluzione di
disinfezione pulizia e disinfezione al 2 % di Bomix® plus (Bode Chemie).

Pulizia Eventualmente sciacquare i punti difficili da pulire per 20 secondi con una pistola
supplementare pulitrice e subito dopo risciacquare tutto lo strumento chirurgico per 30 secondi con

acqua demineralizzata.

Pulizia e disinfezione meccanica:

Nella scelta dell'apparecchio 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).

« Introdurre gli strumenti nell'apparecchio di pulizia e disinfezione (APD). Fare attenzione che gli strumenti

non si tocchino e che siano disposti in modo sicuro.
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« Fare attenzione a quanto segue: | dati sopra riportati sono dati validati del tempo minimo per una pulizia
effettiva con le fasi di programma descritte. Se i parametri di processo si discostano da quanto descritto (du-
rata della pulizia piu prolungata e temperatura di processo piu elevate, fino a 95 °C), non procurano danni
agli strumenti chirurgici e sono ammissibili in base al criterio A, (valore A, di confronto>3000. Se si usa un
altro prodotto per la pulizia, scegliere solo quei prodotti che presentano caratteristiche equiparabili al pro-
dotto deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), ad esempio. In relazione al valore di pH e alla compatibi-
lita con le materie plastiche. In caso di dubbio, contattare il proprio fornitore o il proprio incaricato dell'igiene.

Controllo:

Prima della sterilizzazione eseguire un controllo visivo per verificare l'integrita dell'isolamento, la pulizia e
I'integrita dello strumento chirurgico.



Manutenzione:
Nessuna

Imballaggio:

Imballare gli strumenti ripuliti e disinfettati in imballaggi di sterilizzazione monouso (imballaggio semplice o

doppio) oppure depositare lo strumento chirurgico in idonei contenitori di sterilizzazione, che rispondano ai

seguenti requisiti:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ adatti alla sterilizzazione con vapore (resistenza alla temperatura fino ad almeno 141 °C, sufficiente per-
meabilita al vapore)

« sufficiente protezione degli strumenti chirurgici e degli imballaggi di sterilizzazione dai danni di tipo mec-
canico.

Sterilizzazione:

Sterilizzare solo prodotti ripuliti e disinfettati.

« Sterilizzazione a vapore, sterilizzatore a vapore in conformita alla norma EN 13060 e EN 285 e validati in
conformita alla norma EN ISO 17665

Fasi del programma Parametri

Processo Vuoto frazionato (evacuazione dinamica)

Temperatura di sterilizzazione 132 °C (max. 138 °C e tolleranza in conformita alla

norma EN ISO 17665)

Tempo di sterilizzazione (tempo di permanenza 3 minuti minimo

alla temperatura di sterilizzazione)

30 minuti minimo

Tempo di essiccazione

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.

Nel caso di resi, inviare solo prodotti puliti e disinfettati in imballaggi sterili.
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Indicazioni speciali:

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 & 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 puo 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! Het instrument overeenkomstig de ziekenhuisinterne richtlijnen voor scherpe, biologisch vervuilde
objecten verwijderen.

Deze handleiding vervangt niet het lezen van de gebruiksaanwijzing van het gebruikte elektrochirurgische
apparaat en van de accessoires. Voor 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. Vor het eerste en elk ander gebruik, reinigen en steriliseren.

Beoogd gebruik:
Bipolaire elektroden voor de coagulatie / volumereductie / snijden van zacht weefsel bij chirurgische inter-
venties.

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



Voor het gebruik:

A\ Het product vaor elk gebruik op zuiverheid, intacte isolatie en onbeschadigde staat controleren. In het
bijzonder op de gevoelige punten van de instrumenten letten.

A\ Uitsluitend perfecte en gesteriliseerde producten gebruiken!

Alle producten met passende aansluitkabels van Sutter gebruiken!

A\ Elektroden resp. accessoires 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:

Voor bepaalde producten van deze productgroep zijn OP-richtlijnen als vrijblijvende gebruikshulp beschik-

baar. Deze kunnen bij de fabrikant aangevraagd worden.

A\ Steeds met de voor het gewenste chirurgische effect laagste vermogensinstelling werken.

A\ Elektrodenpunten kunnen verwondingen veroorzaken!

/\ Elektrodenpunten kunnen na gebruik zo heet zijn dat ze brandwonden veroorzaken!

A\ De elektrode nooit op de patiént of in diens onmiddellijke nabijheid neerleggen! Kabels geisoleerd van de
patiént en niet gebruikte instrumenten geisoleerd bewaren.

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

/\ Ongewilde activering of beweging van de geactiveerde elektrode buiten het gezichtsveld kan tot onge-
wenste brandwonden leiden!

A\ Maximum toegelaten spanning 500 Vp.

Nieuwe bereiding:

Nationale richtlijnen en bepalingen volgen!

Elektroden van accessoires / aansluitkabels ontkoppelen!

De complete nieuwe bereiding bevat de voorgaande reiniging, de reiniging / desinfectie en de sterilisatie.

A\ Wegens de effectiviteit en reproduceerbaarheid moet steeds de voorkeur aan een machinale reiniging /
desinfectie gegeven worden!

A\ Niet in waterstofperoxide (H,0,) leggen!

Voorgaande reiniging:

Bloed- en weefselresten niet laten drogen, maar na max. 1 uur grondig met koud water afspoelen! Wanneer

nodig, zachte borstels gebruiken (geen draadborstels e.d.).

Manuele reiniging en desinfectie:

Reinigingsstap
Voorgaande reiniging

Beschrijving

5 minuten onder koud water spoelen resp. zolang met een zachte borstel (bij-
voorbeeld MED100.33 Medisafe GmbH) tot geen resten meer zichtbaar zijn.

Ultrasoon en desinfectie | Ultrasoonbad 35 kHz bij kamertemperatuur, 10 minuten, reinigings- en/of des-
infecteringsoplossing 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).
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Reinigingsstap Beschrijving

Nareiniging Moeilijk te reinigen plekken wanneer nodig 20 seconden met een reiniging-
spistool spoelen, daarna het complete instrument 30 seconden lang met gede-

mineraliseerd water afspoelen.

Machinale reiniging en 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).

« Instrumenten in de RDG leggen. Verzekeren dat de instrumenten zich niet aanraken en zeker aangebracht
zijn.

Programmastappen Parameters
Voorspoelen 1012 °C, 1 minute
Reinigen met 0,3 % (3 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, 5 minuten
Naspoelen 1042 °C, 2 minuten
Thermische desinfectie 9042 °C, 5 minuten
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+ Belangrijk: Voornoemde Gegevens zijn gevalideerde minimum gegevens voor een succesvolle reiniging bij
de beschreven programmastappen. Afwijkende procesparameters (langere reinigingsduur en hogere reini-
gingstemperaturen tot 95 °C) zijn niet schadelijk voor de instrumenten en zijn toegelaten overeenkomstig
het A,- concept, zie A;-waarde>3000. Bij gebruik van een ander reinigingsproduct, alleen reinigingsmidde-
len gebruiken die vergelijkbare eigenschappen als de reiniger deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie)
hebben, bijvoorbeeld met betrekking tot pH-waarde en verdraagzaamheid tegenover kunststoffen. In geval
van twijfel, uw leverancier resp. uw hygiéneverantwoordelijke contacteren.

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

Onderhoud:

Geen

Verpakking:

Gereinigde en gedesinfecteerde instrumenten in sterilisatieverpakkingen voor eenmalig gebruik verpakken
(enkele of dubbele verpakking - eventueel op scherpe instrumentenpunten letten!) of het instrument in pas-
sende sterilisatiecontainers bewaren 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 instrumenten resp. sterilisatieverpakkingen tegen mechanische verpakkingen.

Sterilisatie:

Alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten steriliseren.

« Stoomsterilisatie, stoomsterilisator overeenkomstig EN 13060 resp. EN 285 en overeenkomstig EN ISO
17665 gevalideerd

Programmastappen Parameters

Methode Gefractioneerd vacutim (dynamische evacuatie)

132 °C (max. 138 °C excl. tolerantie overeenkomstig
EN ISO 17665)

Sterilisatietemperatuur

Sterilisatietijd (tijd bij sterilisatietemperatuur) min. 3 minuten

Droogtijd min. 30 minuten

A\ Niet in hete lucht steriliseren!
A\ Niet in STERRAD® steriliseren!

/A Het instrument bij potentieel contact met prionen vernietigen (CJD - contaminatiegevaar) en niet opnieuw
gebruiken.

Stockage / Transport:

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

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

Bijzondere aanwijzingen:

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

Veranderingen voorbehouden. Actuele versie beschikbaar op www.sutter-med.de.
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produto / Utilizagao / Eliminagao:

A utilizagdo e eliminagdo de acessorios para eletrocirurgia estdo reservadas exclusivamente a pessoal
médico experiente! Eliminar o instrumento de acordo com as diretivas internas do hospital para objetos
cortantes, biologicamente contaminados.

Estas instrugdes nao substituem a leitura do manual de instrugdes do instrumento de eletrocirurgia e demais
acessorios utilizados. Para mais informagdes sobre a seguranga elétrica recomendamos a norma IEC TR
61289 ou DIN EN 60601-2-2 adenda 1.

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

Finalidade:

Elétrodos bipolares para a coagulagdo / redugdo volumétrica / corte do tecido mole durante intervengdes
cirdrgicas.

Vida util:

No caso de utilizagao correta tem uma vida util expectavel de no minimo 20 ciclos de reprocessamento.



Antes da utilizagao:

A\ Antes de cada utilizagao verificar a limpeza, isolamento intacto e integridade do produto. Respeitar parti-
cularmente as pontas do instrumento sensiveis.

A\ Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!

Utilizar todos os produtos com cabos de ligagdo adequados da Sutter!

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

Durante da utilizagéo:

Para alguns produtos deste grupo de produto estdo disponiveis guias de operagéo como ajuda de utilizagdo

sem compromisso. Estes podem ser solicitados no fabricante.

A\ Trabalhar sempre com as configuragdes de poténcia minimas para o efeito cirtirgico pretendido.

A\ As pontas das pingas podem provocar ferimentos!

A\ As pontas dos elétrodos podem estar tdo quentes apds a utilizagdo que provocam queimaduras!

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

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

A\ Ativagdo ou movimento involuntério do elétrodo ativado fora do campo de visdo pode provocar queima-
duras indesejaveis!

A\ Tensao maxima admissivel 500 Vp.

Reprocessamento:

Observar as diretivas e disposi¢des nacionais!

Separar os elétrodos dos acessorios / do cabo de ligagéo!

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

A\ Devido a eficacidade e reprodutibilidade deve preferir sempre uma limpeza em maquina / desinfecéo!
A\ Nao colocar em perdxido de hidrogénio (H,0,)!

Pré-limpeza:
Né&o deixar secar residuos de sangue e de tecidos, mas sim lavar bem com agua fria depois de, no maximo,
1 hora! Utilizar, eventualmente, escovas (ndo escovas de arame ou semelhante).

Limpeza manual e desinfegéo:

Processo de limpeza | Descricdo

Lavar 5 minutos com &gua fria ou limpar com escova mole (por exemplo,
MED100.33 Medisafe Gmbh) até todos os residuos estiverem limpos.

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

Pré-limpeza

Ultrassom e desinfecao
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Processo de limpeza | Descrigado

Lavar os lugares que podem ser limpos dificimente, eventualmente, 20 se-
gundos com uma pistola de limpeza, depois enxaguar todo o instrumento 30
segundos com &gua desmineralizada.

Pés-limpeza

Limpeza por maquina e desinfegéo:

Na seleg@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 os instrumentos no ALD. Certificar-se de que os instrumentos ndo se tocam e que estéo seguros.

Passos do programa Parametros

Pré-lavagem 1042 °C, 1 minuto
Limpar com 0,3 % (3 ml/litro) deconex® 28 ALKA 7042 °C, 5 minutos
ONE-x

Pés-lavagem 1042 °C, 2 minutos

Desinfegao térmica 9042 °C, 5 minutos
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* Atengéo: os dados indicados acima sao dados de tempos minimos validados para uma limpeza bem-suce-
dida nos passos de programa descritos. Parametros de processo desviantes (duragéo de limpeza superior,
assim como temperaturas de limpeza superiores até 95 °C) ndo danificam o instrumento s&o permitidos
segundo o conceito A,, comparar, valor A;>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 relagédo ao valor de pH, assim como a compatibilidade em relacéo a plasticos.
Em caso de duvida contactar o fornecedor ou o responsavel de higiene.

Controlo:
Antes da seguinte esterilizagdo realizar uma inspegéo visual e verificar se o isolamento esta intacto, a
limpeza e integridade do instrumento.

Manutengao:
Sem

Embalagem:

Embalar os instrumentos limpos e desinfetados em sacos para esterilizagéo descartaveis (embalagem simp-
les ou dupla - eventualmente respeitar as pontas cortantes do instrumento!) ou armazenar o instrumento em
recipientes de esterilizagdo, que cumpram os seguintes requisitos:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607



+ Adequado para a esterilizagéo a vapor (resistente a temperatura até min. 141 °C permeabilidade suficiente
ao vapor)
« Protecéo suficiente dos instrumentos ou sacos para esterilizagdo contra danos mecanicos.

Esterilizacao:

Esterilizar apenas produtos limpos e desinfetados.

« Esterilizagdo a vapor, esterilizador a vapor validado de acordo com a norma EN 13060 ou EN 285 de
acordo com a norma EN ISO 17665

Passos do programa Parametros

Processo Vacuo fracionado (evacuagéo dinamica)

132 °C (no méax. 138 °C mais tolerancia de acordo
com a norma EN SO 17665)

Temperatura de esterilizagdo

Tempo de esterilizagdo (tempo de permanéncia | min. 3 minutos

a temperatura de esterilizagéo)

Tempo de secagem min. 30 minutos

/\ Néo esterilizar em ar quente!

A\ Nao esterilizar em STERRAD®!

/\ Em caso de potencial contacto com prides (perigo de contaminagdo Doenca de Creutzfeldt-Jakob) de-
struir o instrumento e néo reutilizar.

Armazenamento / Transporte:

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

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

Indicagoes particulares:

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

Os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e & autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.
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As reparagdes dos produtos s6 podem ser efetuadas pelo fabricante ou por um organismo expressamente
mandatado por este. Caso contrario, a garantia e quaisquer outras reivindicagdes de responsabilidade
contra o fabricante expirardo.

Qualquer alteragdo no produto ou desvio de manual de instrugbes 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.
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Produkt / Anvéndare / Avfallshantering:

Elektrokirurgi tillbehor far uteslutande anvandas och avfallshanteras av sakkunnig medicinsk personal! Av-
fallshantera kraftigt bilologiskt kontaminerade foremal i enlighet med sjukhusinterna riktlinjer.

Denna anvisning ersatter inte lasandet av bruksanvisningen for den anvanda elektrokirurgi-enheten och
andra tillbehor. 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 anvéndning rengor och sterilisera.

Avsedd anvandning:

Bipolara elektroder for koagulering / volymreduktion / skara i mjuk vavnad i samband med kirurgiska ingrepp.

Hallbarhet:

Vid ratt anvandning kan man utga fran minst 20 ateranvandningscykler.

Fore anvéandning:

A\ Fére varje anvandning kontrollera produkten for renhet, intakt isolering och intakt produkt. Beakta sarskilt
de kénsliga instrumentspetsarna.



A\ Anvénd bara felfri och steriliserad produkt!
Anvand alla produkter med I&mplig anslutningskabel fran Sutter!

A\ Elektroder resp. tillbehdr anslutes bara till avstangd elektrokirurgi-enhet eller i standby lage. Ej beaktande
kan medféra bréannskador och el-stétar!

Under anvandning:

Fér enskilda produkter i denna grupp finns OP-guider tillgéngliga fér frivillig anvandningshjélp. Dessa kan

bestéllas hos tillverkaren.

A\ Arbeta alltid med for 6nskad kirurgisk effekt med lagsta effektinstalining.

A\ Elektrodspetsen kan orsaka skador!

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

A\ Under ingreppet l&agg aldrig instrumentet pa eller i patientens nérhet! Légg kabel borta fran patienten och
lagra instrument isolerat.

A\ Anvand inte i narheten av brannbara eller explosiva material!

A\ Oavsiktlig aktivering eller forflyttning av den aktiva elektroden utanfor synfaltet kan medféra oidentifierade
vavnadsskador!

A\ Maximal tillaten spanning 500 Vp.

Aterbearbetning:
Beakta nationella riktlinjer och bestdmmelser!

Skilj elektrod fran tillbehdr / anslutningskabel!

Den totala aterbearbetningen omfattar forrening, rengéring / desinficering och sterilisering.

A PA grund av verksamheten och reproducerbarhet & alltid en maskin rengéring / desinficering att foredral
A\ Lagg inte i vateperoxid(H,0,)!

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

Manuell rengoring och desinficering:

Rengoringssteg
Forrening

Beskrivning

Spola 5 minuter under kallt vatten resp. bearbeta med en mjuk borste (t.ex.
MED100.33 Medisafe GmbH) tills inga rester ar synbara langre.

Ultraljud och desinfi-
cering

Ultraljudsbad 35 kHz vid rumstemperatur, 10 minuter, rengérings- resp. des-
inficeringsldsning 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Efterskéljning Svara stéllen att rengdra spola vid behov med rengéringspistol i 20 sekunder
och i anslutning spola av hela instrumentet i 30 sekunder med deminerali-

serat vatten.
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Maskinell rengoring och desinficering:

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

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

Parameter

1042 °C, 1 minut
7042 °C, 5 minuter
1042 °C, 2 minuter

Programsteg

Férspolning
Rengéring med 0,3 % (3 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x
Efterspolning

90+2 °C, 5 minuter

Termisk desinficering

+ Beakta: Ovanstaende uppgifter ar validerade minsta krav for en framgangsrik rengéring for de beskrivna
programstegen. Avvikande processparametrar (langre rengéringstid samt hdgre rengdringstemperatur upp
till 95 °C) skadar instrumentet inte och &r enligt A, konceptet tillatet, jfr. A,-varde>3000. Vid anvéndning av
en annan rengdrare bara sadana rengérare ska anvandas som har jamforbara egenskaper som rengérare
deconex® 28 ALKA ONE-x) (Borer Chemie), t.ex. avseende pH-varde samt talighet gentemot plaster Vid
tvivelsmal kontakta din leverantér resp. din hygienansvarige.
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Kontroll:
Fore foljande sterilisering genomfor en visuell kontroll och kontrollera for intakt isolering, renhet och instru-
mentets integritet.

Underhall:

Inget

Férpackning:

Forpacka rengjort och desinficerade instrument i engangs steril forpackning (enkel eller dubbelforpackning
- beakta skarpa instrumentspetsar!) eller lagra instrumentet i lamplig sterilisationsbehallare som motsvarar
foljande krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« Tillrackligt skydd for instrumentet resp. steriliseringsforpackningen mot mekaniska skador.

Sterilisering:
Sterilisera endast produkter som rengjorts och desinficerats.
+ Angsterilisering, angsterilisator motsvarande EN 13060 resp. EN 285 och enligt ISO 17665 validerade.



Programsteg Parameter

Férfarande Fraktionerad vakuum ( dynamisk evakuering)

Steriliseringstemperatur 132 °C (max. 138 °C till. Tolerans motsvarande

EN ISO 17665)

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

Torkningstid min. 30 minuter

A Sterilisera inte i hetluft!
/\ Sterilisera inte i STERRAD®!
A\ Instrument 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.

Vid returséndning endast produkter som rengjorts och desinficerats och i steril férpackning.

Speciella hanvisningar:

De ovan angivna anvisningarna har av tillverkaren godkants som lampliga fér forberedelse av en medicin-
teknisk produkt for dess ateranvandning. Det ar 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 anvands.

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 galla.

Varje andring pa produkten eller avvikelse fran denna bruksanvisning medfér att Sutter Medizintechnik
GmbH ansvarstagande upphér och utesluts.

Andringar férbehalles. Aktuell version finns under www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt / Anvendelse / Bortskaffelse:

Elektrokirurgisk tilbehgr ma kun anvendes og bortskaffes af sagkyndigt medicinsk personale! Instrumentet
bortskaffes i henhold til hospitalets interne retningslinjer for skarpe, biologisk kontaminerede genstande.
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 tilleeg 1.

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

Formal:

Bipoleere elektroder til koagulation / volumenreduktion / skeering af blgdt vaev ved 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, intakt isolering og integritet. Veer specielt
opmaerksom pa de fglsomme instrumentspidser.
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A\ Anvend kun fejlfrie og steriliserede produkter!

Alle produkter anvendes med egnet forbindelseskabel fra Sutter!

A\ Elektroder eller tilbehgr ma kun tilsluttes til det frakoblede elektrokirurgi-apparat eller i standby-modus.
Tilsideszettelse kan medfare forbraendinger og elektriske stad!

Under anvendelsen:

Til enkelte produkter i denne produktgruppe findes OP-vejledninger som uforpligtende anvendelseshjeelp.

Disse kan rekvireres hos producenten.

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

A\ Elektrodespidser kan forarsage kvaestelser!

A\ Elektrodespidser kan efter anvendelsen veere sa varme, at de forarsager forbreendinger!

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

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

A\ Utilsigtet aktivering eller bevaegelse af den aktiverede elektrode uden for synsfeltet kan fore til ugnskede
forbreendinger!

A\ Maksimalt tilladt speending 500 Vp.

Behandling fer genbrug:
Nationale retningslinjer og bestemmelser skal respekteres!



Elektroder skal adskilles fra tilbehgr / forbindelseskabler!

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

A\ Pa grund af effektiviteten og reproducerbarheden foretraekkes altid en maskinel rengering / desinfektion!
A\ Ma ikke leegges i brintoverilte (H,0,)!

Forrensning:

Blod- og veevsrester ma ikke terre ind men skal efter maks. 1 time skylles grundigt af med koldt vand! Der
anvendes evt. blade berster (ingen stalberste el.lign.).

Manuel rengering og desinfektion:

Rengeringstrin Beskrivelse

Forrensning Skylles i 5 minutter under koldt vand eller behandles s& laenge med en
blgd berste (f.eks. MED100.33 Medisafe GmbH), til der ikke er synlige
rester leengere.

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

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

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).

+ Instrumenter laegges i RDG'et. Serg her for, at instrumenterne ikke rerer hinanden og ligger sikkert.

Programtrin Parameter
Forskylning 1042 °C, 1 minut
Rengering med 0,3 % (3 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 minutter
Efterskylning 1042 °C, 2 minutter
Termisk desinfektion 9042 °C, 5 minutter

+ Bemaerk: Ovennaevnte oplysninger er godkendte minimumstider il en vellykket rengaring ved de beskrevne
programtrin. Afvigende procesparametre (lengere rengeringstid samt hgjere renggringstemperaturer op il
95 °C) skader ikke instrumenterne og er i henhold til Aj-konceptet tilladt, sml. A,-veerdi>3000. Ved anven-
delse af et andet renggringsmiddel, ma kun de rengaringsmidler anvendes, som har lignende egenskaber
som renggringsmidlet deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), f.eks. med hensyn til pH-veerdi samt kom-
patibilitet med plastmaterialer. | tvivistilfaelde bedes du kontakte din leverander eller den hygiejneansvarlige.
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Kontrol:
Forud for den efterfolgende sterilisation foretages en visuel kontrol og undersggelse af intakt isolering,
renhed og integritet af instrumentet.

Vedligeholdelse:
Ingen

Emballage:

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

- bemaerk evt. skarpe instrumentspidser!) — eller instrumentet opbevares i egnede sterilisationsbeholdere,

som overholder fglgende krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne eller sterilisationsemballagerne mod mekaniske beskadigelser.

Sterilisation:

Kun rengjorte og desinficerede produkter ma steriliseres.

« Dampsterilisation, dampsterilisator i henhold til EN 13060 eller EN 285 og godkendt i henhold til EN ISO
17665
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Programtrin Parameter

Metode Fraktioneret vakuum (dynamisk temning)

132 °C (maks. 138 °C plus tolerance i henhold il
EN ISO 17665)

Sterilisationstemperatur

Sterilisationstid (holdetid ved sterilisationstempe- min. 3 minutter

ratur)

Torretid min. 30 minutter

A\ Ma ikke steriliseres i varmluft!

A\ Ma ikke steriliseres i STERRAD®!

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

Opbevaring / Transport:

Opbevares tart. Beskyttes mod solstraler. Opbevares og transporteres i sikre beholdere / emballager.

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



Serlige henvisninger:

Ovenstaende instruktioner er godkendt af producenten som egnede til klargering af et medicinalprodukt til
genanvendelse. Det er klargererens ansvar, at den reelt gennemforte 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 gennemfares af producenten eller en af producenten udtrykkeligt be-
myndiget person. Ellers ophgrer garantideekningen og i givet fald ogsé yderligere erstatningskrav fremsat
mod producenten.

Enhver andring 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 / Kayttaja / Havittaminen:

Séahkokirurgia-lisdlaitteita saa kayttad ja havittad vain pateva hoitohenkildkunta! Instrumentti havitetdan
sairaalan sisaisten maaraysten mukaisesti terdvana, biologisesti saastuneena esineena.

Néita ohjeita eivat korvaa kaytdssa olevan sahkokirurgia-laitteen ja sen lisdlaitteiden kéyttdohjeiden lukeminen.
Sahkéturvallisuutta koskevia lisétietoja varten suosittelemme IEC TR 61289 tai DIN EN 60601-2-2:n lisélehti 1.

/\ Ei steriili. Ennen ensimmaista kayttoa ja ennen jokaista jatkok&ytt6a puhdistettava ja sterilisoitava.

Kayttotarkoitus:

Bipolaariset elektrodit koagulaatiota varten / tilavuuden pienentdmiseksi / pehmean kudoksen leikkaamiseksi

leikkauksissa.

Kayttoika:

Asianmukaisessa kéytdssé voidaan olettaa vahintdan 20 Jalleenkasittely-jaksoja.

Ennen kayttoa:

A\ Tuotteen puhtaus, ehja eristys ja eheys on tarkistettava ennen jokaista kayttoa. On kiinnitettdva huomio
erityisesti herkkaan instrumentin karkeen.
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A\ Vain taydelliset ja sterilisoidut tuotteet saa kayttaa!

Kaikki tuotteet kaytetaan sopivilla Sutterin liitantajohdoilla!

A\ Elektrodit eli lisélaitteet saa kytked vain, jos séhkokirurgialaite on kytketty pois paalta tai on Standby-ti-
lassa. Noudattamatta jattaminen voi johtaa palovammoihin tai sahkéiskuihin!

Kéyton aikana:

Taman tuoteryhmén yksittaisille tuotteille on saatavissa OP-oppaita ei sitovana kayttdjan apuna. Nama voi

pyytaa valmistajalta.

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

\ Elektrodien kérjet voivat aiheuttaa vammat!

A\ Elektrodien karjet voivat kayton jalkeen olla niin kuuma, etta ne aiheuttavat palovammoja!

A\ Elektrodi ei saa kéyton aikana koskaan asettaa potilaan paélle tai sen vélittomassa laheisyydessa! Johdot
on asetettava potilaasta eristettyna ja kayttdmattomat instrumentit on pidettava niin ikaan eristettyna.

/\ Ei saa kayttaa palavien tai rajahtavien aineiden laheisyydessa!

A\ Aktivoidun elektrodin likkuminen tai tahaton aktivointi nékdkentén ulkopuolella voi johtaa ei-toivottuihin
palovammoihin!

A\ Suurin sallittu jannite 500 Vp.

Jalleenkasittely:
Kansalliset direktiivit ja maaraykset on otettava huomioon!
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Elektrodit on pidattava erilleen lisalaitteista / litantajohdosta!

Koko Jalleenkasittely kasittaa esipuhdistusta, puhdistusta / desinfiointi ja sterilointi.

/\ Tehokkuuden ja uusiutuvuuden takia on koneellinen puhdistus / desinfiointi aina etusijalla!
/\ Ei saa laittaa vetyperoksidiin (H,0,)!

Esipuhdistus:

Veri- ja kudosjaamia ei saa antaa kuivua kiinni, vaan on huuhdeltava pois perusteellisesti korkeintaan tunnin
jalkeen kylmalla vedelld! Tarvittaessa kéytetddn pehmeat harjat (ei terasharja tai vastaava).

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:

Puhdistusaskel | Kuvaus

Esipuhdistus Huuhdellaan 5 minuuttia kylmalla vedella eli kasitellaén niin kauan pehmealla harjalla
(esim. MED100.33 Medisafe GmbH), kunnes jadmié ei ole enaa havaittavissa.

Ultradéni ja Ultradanikylpy 35 kHz huoneenlamméssa, 10 minuuttia, puhdistus- eli

desinfiointi desinfiointiliuos 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Jélkipuhdistus Vaikeasti puhdistettavat paikat huuhdellaan tarvittaessa 20 sek. puhdistuspistoolilla,
sen jalkeen huuhdellaan koko instrumentti 30 sek. demineralisoidulla vedella.




Koneellinen puhdistus ja desinfiointi:

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

kuus (esim. DGHM- tai FDA-hyvéksynta eli CE-merkinta EN ISO 15883:n vastaavasti).

+ Instrumentit laitetaan puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen. Siina yhteydessa on kiinnitettdva huomio siihen,
etta instrumentit eivat ole kosketuksessa toisiinsa ja ne on asetettu turvallisesti.

Ohjelman vaiheet Parametrit

Esihuuhtelu 10£2 °C, 1 minuutti
Puhdistaminen 0,3 % (3 ml/litra) deconex® 28 ALKA ONE-x:lla 70+2 °C, 5 minuuttia
Jélkihuuhtelu 10£2 °C, 2 minuuttia

Terminen desinfiointi

90+£2 °C, 5 minuuttia

+ Ota huomioon: YlI4 olevat tiedot ovat vahvistetut vahimmaisajat onnistunutta puhdistusta varten kuvatuilla
ohjelman askeleilla. Poikkeavat prosessiparametrit (pidempi puhdistuksen kesto, korkeammat puhdistuslam-
potilat 95 °C asti) eivat ole vahingollisia instrumenteille ja ne ovat A,-konseptin mukaan sallittu, katso A-ar-
v0>3000. Jos kaytetddn muu puhdistusaine, saa kayttda vain sellaisia puhdistusaineita, joilla on vastaavia
ominaisuuksia kuin deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), esim. pH-arvojen suhteessa seka sovel-
tavuudessa muovien kanssa. Jos olet epévarma, ota yhteytta toimittajaan tai niiden hygieniavaltuutetulle.

Tarkastus:
Ennen seuraavaa sterilointia on suoritettava silmamaarainen tarkastus ja tarkistettava ehja eristys, siisteys
ja instrumentin eheys.

Huolto:
Ei huoltoa

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut instrumentit pakataan kertakaytto-sterilointipakkauksiin (yksinkertainen tai kak-

soispakkaus - tarvittaessa on terdvéat instrumenttien kérjet otettava huomioon!) tai instrumentti pidetaan

sopivassa sterilointiséiliossa, joka tayttad seuraavat edellytykset:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Sopii hoyrysterilisointiin (lampétilan kestavyys vahintaan 141 °C asti riittdva hoyrylapaisevyys)

« Riittéva instrumenttien eli sterilisointipakkausten suojaa mekaanisiltaa vahingoilta.

Sterilisointi:

Sterilisoida saa vain sopivat ja desinfioidut tuotteet.

* Hoyrysterilisointi, hoyrysterilisointilaite vastaa EN 13060 eli EN 285 ja on EN ISO 17665:n mukaan vah-
vistettu
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Ohjelman vaiheet

Parametrit

Menetelméa

Fraktioitu tyhjid (dynaaminen evakuointi)

Sterilointildmpdtila

132 °C (korkeintaan 138 °C lisattyné toleranssi
EN ISO 17665:n vastaavasti)

Erityiset vihjeet:

Valmistaja on vahvistanut, etta ylla luetellut ohjeet soveltuvat laakinnallisen laitteen valmistelemiseksi uudel-
leen kaytettavaksi. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etté kasittelylaitoksessa kaytetyilla laitteilla, materiaa-
leilla ja henkilostélla tosiasiallisesti suoritetulla k&sittelyll& saavutetaan haluttu tulos.

Tuo 1 liittyvisté vakavista tapauksista on iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle

Sterilointiaika (pitoaika sterilointilampaétilalla)

vah. 3 minuuttia

Kuivausaika

vah. 30 minuuttia

A\ Ei saa steriloida kuumalla ilmalla!
A\ Ei saa steriloida STERRAD®:IIa!

A\ Instrumentti on tuhottava, jos se on ollut mahdollisesti kosketuksessa prionien kanssa (CJD - saastumis-

vaara) eika saa enaa kayttaa.
Varastointi / Kuljetus:

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

pakkauksissa.

Jos on palautuksia, saa palauttaa vain puhdistetut ja desinfioidut tuotteet steriilipakkauksessa.
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viranomaiselle, jossa kayttéja 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 kayttoohjeista johtaa Sutter Medizintechnik GmbH takuun
mitatdintiin.

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 tilbehar skal kun brukes og bortskaffes av sakkyndig medisinsk personale! Bortskaff in-

strumentet i henhold til de sykehusinterne retningslinjene for skarpe, biologisk kontaminerte gjenstander.

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:

Bipoleere elektroder for koagulering / volumreduksjon / skjeering av mykt vev ved kirurgiske inngrep.

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. Vaer
spesielt oppmerksom pa de falsomme instrumentspissene.

A\ Bruk kun produkter i lytefri og sterilisert tilstand!

Bruk alle produkter med egnet tilkoblingskabel fra Sutter!
A\ Elektroder hhv. tilbeher skal kun tilkobles elektrokirurgiapparatet hvis det er utkoblet eller i standbymodus.
En ikke-overholdelse kan fere til forbrenninger og elektrisk stot!

Under bruk:

For enkelte produkter i denne produktgruppen er OP-veiledninger tilgiengelige som uforpliktende brukshjel-

pemidler. Disse kan forespgrres fra produsenten.

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

A\ Elektrodespisser kan forarsake personskader!

\ Elektrodespisser kan etter bruk veere sa varme at de forarsaker forbrenninger!

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

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

A\ Utilsiktet aktivering eller bevegelse av den aktiverte elektroden utenfor synsfeltet kan fere til ugnskede
forbrenninger!

A\ Maksimal tillatt spenning 500 Vp.

Reprosessering:
Folg nasjonale retningslinjer og bestemmelser!
Separer elektroder fra tilbehor / tilkoblingskabel!
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Hele reprosesseringen omfatter forhandsrengjering, rengjering / desinfeksjon og sterilisering.

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

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

Forhandsrengjering:

Blod- og vevrester skal ikke tarke inn, men skylles grundig av med kaldt vann etter maks. 1 t! Bruk evt. myke

barster (ingen stalbarste o.1.).

Manuell rengjering og desinfeksjon:

Rengjeringstrinn Beskrivelse

Forhandsrengjering Skyll 5 minutter under kaldt vann hhv. bearbeid med en myk barste (f.eks.

MED100.33 Medisafe GmbH) inntil det ikke lenger finnes synlige rester.
Ultralydbad 35 kHz ved romtemperatur, 10 minutter, rengjerings- hhv.
desinfeksjonslgsning 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Skyll steder som er vanskelig a rengjere evt. 20 sekunder med en
rengjeringspistol, skyll deretter av hele instrumentet i demineralisert vann
i 30 sekunder.

Ultralyd og desinfeksjon

Etterrengjering
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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).

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

Programtrinn Parameter

1042 °C, 1 minutt
7042 °C, 5 minutter
1042 °C, 2 minutter

9042 °C, 5 minutter

Forskylling
Rengjering med 0,3 % (3 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Etterskylling

Termisk desinfeksjon

+ 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 fillatt etter A-konseptet, jmf. Ag-
verdi>3000. Ved bruk av et annet rengjeringsmiddel skal det kun brukes slike rengjgringsmidler som har
paviselig sammenlignbare egenskaper med rengjeringsmiddel deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),
f.eks. vedrgrende pH-verdi, samt kompatibilitet med plast. | tvilstilfeller ta kontakt med leverandgren hhv.
hygieneansvarlig.



Kontroll:
Far den folgende steriliseringen skal det gjennomfares en visuell kontroll og test for intakt isolasjon og ren-
het, samt at det ikke finnes noen skader pa instrumentet.

Vedlikehold:
Ingen

Emballasje:

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

pass evt. pa skarpe instrumentspisser!) eller legg instrumentet i egnede steriliseringsbeholdere som oppfyller

folgende krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Sterilisering:

Steriliser kun rengjorte og desinfiserte produkter.

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

Programtrinn Parameter

Prosess Fraksjonert vakuum (dynamisk evakuering)

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

henhold til EN ISO 17665)

Steriliseringstid (holdetid ved steriliseringstemperatur) min. 3 minutter

Torketid

min. 30 minutter

A\ Skal ikke steriliseres i varmluft!

A\ Skal ikke steriliseres i STERRAD®!

A\ Instrumentet 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.

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

Spesielle merknader:
Anvisningene som er oppfert ovenfor ble validert av produsenten som egnet for reprosessering av medi-
sinsk utstyr til gjenbruk. Den som utferer reprosesseringen har ansvaret for at den faktisk gjennomfarte
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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 gjennomfgres 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.
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Polski (PL)

Produkt / Uzytkowanie / Utylizacja:

Osprzet elektrochirurgiczny moze by¢ uzytkowany i poddawany utylizacji jedynie przez wyszkolony personel
medyczny! Instrument nalezy poddac¢ utylizacji zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w szpitalu, odpowied-
nio do przedmiotéw agresywnych i zanieczyszczajacych srodowisko.

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

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

Elektrody bipolarne dla koagulacji / redukcji objetosci / cigcia na tkankach migkkich podczas operacji chi-
rurgicznych.

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. W szczegélnosci uwazac na wrazliwe koncowki instrumentow.

/\ Stosowac produkty w nienagannym stanie i sterylne!

Wszelkie produkty nalezy stosowa¢ wraz z wtasciwymi kablami Suttera!

A\ Elektrody, wzglednie osprzet podtaczaé wytacznie do wytaczonego urzadzenia elektrochirurgicznego
lub bedacego w trybie czuwania. Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do poparzenia lub do
porazenia elektrycznego!

Podczas uzytkowania:

Dla poszczegolnych produktow tej grupy dostepne sg wytyczne do operacii chirurgicznych jako niewiazaca

pomoc w dziataniach praktycznych. Mozna o nie wystapi¢ do producenta.

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

A\ Koncowki elektrod moga spowodowac skaleczenia!

A\ Koricowki elektrod po uzyciu moga by¢ na tyle gorace, ze spowodowac mogq poparzenial

A\ Nigdy nie odkladaé elektrod na ciele pacjenta lub w jego bezpo$rednim sasiedztwie! Potozy¢ kabel w
sposob izolowany od pacjenta i nieuzywane instrumenty odtozy¢ w sposob izolowany.

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

A\ Niezamierzone aktywowanie lub ruch aktywowanej elektrody poza polem widzenia moze spowodowaé
oparzenia!
A\ Maksymalne napiecie dopuszczalne 500 Vp.

Ponowne uzdatnienie do uzytku:

Nalezy przestrzegac dyrektyw i przepisow!

Odseparowac elektrody od osprzetu / kabla przytaczeniowego!

Cafe uzdatnianie do ponownego uzycia obejmuje czyszczenie wstgpne, czyszczenie / dezynfekcje i

sterylizacje.

A\ Ze wzgledu na skuteczno$¢ i powtarzalno$¢ wynikow dziatania nalezy zawsze preferowa¢ maszynowe
czyszczenie / dezynfekcjg!

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

Czyszczenie wstepne:

Nie dopusci¢ do zaschnigcia krwi i resztek tkanki, lecz maksymalnie po 1 godzinie wyptuka¢ doktadnie zimng

wodg! W razie potrzeby zastosowac¢ migkkg szczotke (nie szczotke druciang itp.)
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Czyszczenie reczne i dezynfekcja: Etapy programu Parametr
Krok czyszczenia Opis Ptukanie wstepne 1042 °C, 1 minuta
Czyszczenie wstepne Ptuka¢ przez 5 minut pod zimng woda, wzglednie czysci¢ miekka szczotkg Czyscic w 0,3 % (3 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x 70%2 °C, 5 minut
(np. MED100.33 Medisafe GmbH), az znikng wszelkie resztki. Plukanie 10£2 °C. 2 minut
Ultradzwieki i Kapiel ultradzwigkowa 35 kHz w temperaturze pokojowej, 10 minut, roztwor Dezynfekcja termiczna 90£2 °C, 5 minut
dezynfekcja czyszczacy, wzgl. dezynfekujacy 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Czyszczenie koficowe

Trudne do oczyszczenia miejsca sptuka¢ w razie potrzeby przez 20 sekund
pistoletem czyszczacym, a nastepnie caly instrument wyptukiwaé przez 30
sekund wodg demineralizowana.

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja:

Przydoborze urzadzeniadoczyszczeniaidezynfekcji(UCD) nalezymie¢nauwadzeto,aby UCD charakteryzowato
sie certyfikowang skutecznoscig (np. dopuszczenie DGHM lub FDA, wzglednie znak CE zgodnie z

EN ISO 15883).

* Umiesci¢ instrumenty w UCD. Nalezy przy tym mie¢ na wzgledzie, aby instrumenty sie nie dotykaty i byty

pewnie umieszczone.
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+ Nalezy przestrzegac ponizszych uwag: Wyzej podane informacje sg walidujgcymi wytycznymi minimalnymi
pozwalajacymi na oczyszczenie w opisanych etapach programu. Inne parametry procesowe (diuzszy czas
czyszczenia oraz wyzsze temperatury czyszczenia do 95 °C) nie szkodzg instrumentom i sg wedtug kon-
cepcji A-dopuszczalne, poréwnaj warto$¢ Ay>3000. Przy stosowaniu innych czy$ciw nalezy stosowac tylko
takie, ktore posiada porownywalne wiasciwosci do czysciwa deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),
np. w kwestii wartosci pH oraz kompatybilnosci z tworzywami sztucznymi. W razie watpliwosci prosimy o
kontakt ze swym dostawca, wzgl. petnomocnikiem ds. higieny.

Kontrola:

Przed nastepna sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i sprawdzenie prawidtowosci izolacji,
czystosci i nienagannosci stanu technicznego instrumentéw.



Konserwacja:
brak

Opakowanie:

Oczyszczone i zdezynfekowane instrumenty nalezy zapakowa¢ do sterylnych opakowan jednorazowego
uzytku (opakowanie pojedyncze lub podwojne - uwazaé na ostre koncowki instrumentow) lub instrument
umiesci¢ w kasecie sterylizacyjnej, ktéra odpowiada nastepujacym wymaganiom:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

Etapy programu Parametr

Postepowanie

Frakcjonowana proznia (dynamiczne dziatanie podcisnienia)

Temperatura sterylizacji 132 °C (maks. 138 °C temperatura sterylizacji doliczajac

tolerancje wg EN 1SO 17665.)

* Przystosowana do sterylizacji parowej (odporno$¢ temperaturowa do co najmniej 141 °C z wystarczajacq
paroprzepuszczalnoscia)

« Wystarczajaca ochrona instrumentéw, wzgl. opakowan sterylnych na uszkodzenia mechaniczne.

Sterylizacja:

Sterylizowac tylko oczyszczone i zdezynfekowane produkty.

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

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

A\ Nie sterylizowac goracym powietrzem!

A\ Nie sterylizowac goracym przy uzyciu STERRAD®!

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

Magazynowanie / Transport:

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

zabezpieczonych pojemnikach / opakowaniach.

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

nych opakowaniach.
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Instrukcje szczegolne:

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta jako odpowiednie do uzdatniania wyrobu me-
dycznego do ponownego uzycia. Obowigzkiem podmiotu zajmujacego si¢ uzdatnianiem jest przyjecie na
siebie odpowiedzialnosci za to, ze uzdatnianie to rzeczywiscie zostato przeprowadzone za pomocg sprzetu,
materiatéw i przy zaangazowaniu personelu w jego zaktadzie uzdatniajgcym i przyniesie ono pozadany
rezultat.

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

Naprawy produktéw moga by¢ wykonywane wytacznie przez producenta lub firme albo osobg dziatajaca na
jego wyrazne zlecenie. W przeciwnym razie wygasa gwarancja i inne roszczenia z tytutu odpowiedzialno$ci
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 dostepna na stronie: www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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MpoaykT / uanonasaHe / U3XBBLpPAsHE:

EnekTpoxvpypruyHuTE NpUHAAnEexXHocT TpsiBa Aa Ce W3Non3BaT W WU3XBbPMSAT CaMO OT KOMMETEHTEH
MeauUMHCKM nepcoHan! M3XBbpnsiiiTe MHCTPYMEHTa CbracHo BbTPEBGONHUYHUTE ykadaHWs 3a OCTpU,
61ONOrMYHO 3aMbPCEHN NPEAMETH.

Tasu WHCTPYKUMS He 3aMmecTBa MPOYMTAHETO Ha MHCTpyKuMsTa 3a ynotpeba Ha U3non3BaHus
€NEeKTPOXMPYPIUYEH ypea W Ha [pyruTe NpUHAANeXHoCTU. 3a [OMbiHWTENHa WHGOPMaLUs OTHOCHO
enekTpuyeckata 6esonacHoct npenopbyBame |[EC TR 61289 nnm DIN EN 60601-2-2 Mpunoxerue 1.

/\ HectepuneH. MouncTeaiTe 1 cTepunmnanpaiiTe Npean mbpBoTo U BCAKO CrEABaLLO U3MON3BaHe.
MpepgHasHayeHue:

BunonsipHu enekTpoay 3a koarynauus / HamansisaHe Ha obema / psidaHe Ha Meka TbKaH MpU XUPYPriniHu
VHTEPBEHLMM.

MpoabmkuTenHocT Ha ynoTtpeba:

Mpu Lenecbobpa3Ho W3nonaeaHe MoraT Aa ce umaT npeasup Haii-manko 20 uuKbna Ha cneppsalla
ynotpeba.



Mpeau usnon3spaxeTo:

A\ Tpeau BCAKO WU3nonaeaHe NpoBepsiBaliTe NPoAyKTa 3a YNACTOTA, W3NpaBHa WU30NaLMs W HEBPeaMMOCT.
VmaiiTe npesgua Haii-Beye YyBCTBUTENHUTE BbPXOBE Ha MHCTPyMEHTa.

A\ VanonaBaiiTe camo M3npaBHu U CTEPUNM3MPaHN NpoaykTh!

YnotpebsBaiite BCUYKM NPOAYKTY C NOAXOASALL, NpuckeanHuTeneH kaben Ha Sutter!

A\ TpucbeanHsBaliTe enekTPOANTE, CbOTB. NPUHAANEXHOCTATE, CaMO KbM U3KIIOUYEH ENEKTPOXMPYPrYeH
ypea unn B pexum Ha rotoBHocT (Standby). HecnassaHeTo Ha Tesu ykasaHus Moxe fa AoBede [0
u3rapsiHus 1 enektpuyeckn yaapu!

Mo Bpeme Ha u3non3BaHeTo:

3a 0TAENHN NPOAYKTM OT Ta3l NPOAYKTOBa rpyna UMa Ha pasmnonioxeHne pbKOBOACTBA 3a onepaunn kato

HeobBbp3BaLLa nomoLy 3a ynotpebata. Te MoraT Aa ce nauckat OT NpoU3BOAUTENSI.

/\ PaBoTeTe BWHarK C Hail-HuckaTa HacTpoiika Ha MOLLHOCTTa, HeobXxoauma 3a XemnaHus XvpypriyeH
edexT.

/\ BbpxoBeTe Ha eNnekTpoauTe MoraT Aa NpeansBukaT HapaHsiBaHms!

/\ BbpxoBeTe Ha eneKTPOANUTE MOraT fla Ce HaropeLUsiT Cref U3non3BaHeTo TONKoBa, Ye Aa NpeansBukaT
u3rapsiHus!

/\ Hukora He ocTaBsifiTe enekTposa BbpXy nalyeHTa Unu B HerocpeacTeeHa 6nmu3ocT o Hero! MocTaesiite
kabena Ha W30NMMpaHO OT MauMEHTa MSCTO W CbXpaHsiBaiiTe Ha W30NMMPaHO MSCTO HEU3NON3BaHWTE
VHCTPYMEHTH.

/\ He u3nonasaiTe Npu Hanuyue Ha 3ananumi Unv exkcnioaveHu Belyectsal

/\ HeBONMHOTO aKkTMBMpaHe Wnu 3a[BWKBAHE HA aKTUBMPaHUS ENEKTPOA W3BLH 3pUTENHOTO Mone MOXe Aa
[loBefie 0 HexenaTenHu uarapsiHns!

/A MakcumanHo fonyctumo Hanpexerue 500 Vp.

MoaroToBka 3a cneaBawa ynotpe6a:

CubniopaBaiite HaLMOHANHUTE AUPEKTUBM U pa3nopeadu!

PaseauHeTe enekTpoauTe OT NpUHAANEXHOCTUTE / NpUCheanHUTENHNs kaben!

Lisnata noaroToBka 3a cnepjpalia ynotpeGa BkmioyBa NpefBapuTENHO MOYNUCTBAHE, MouMCTBaHe /

[Ne3NHEKLMA 1 CTepUnmn3aLms.

A\ Tlopaziv epeKTUBHOCTTa 1 NOBTOPSIEMOCTTA HA pe3ynTaTuTe B1Haru TpsibBa Aa ce NpeanoynTa MalMHHO
noyncTeaHe / aesnHepexuma!

/\ He nocrassiite BbB BogopoaeH nepokeung, (H,0,)!

MpeaBapuTeNHO NoYUCTBaHE:
He ocTaBsiiTe ocTaTbLuTe OT KPbB W ThKaH [a U3CbXHAT, a r'v npomuBaiTe fobpe cbC CTyAeHa Bofa creq
makc. 1 yac! EBeHT. 13nonasaite Mekv YeTku (He TeneHa yYetka unu ap. nofobHu).
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PbuHO nouncteaHe u AesuHdekuma:

CTbnkKa Ha NoYUCTBaHETO Onucanue

MpeaBapuTenHo nouncTeaHe | 5 MUHyT NPOMMBAIATE Mo CTyAeHa BOAA, CbOTB. 0bpaboTaalite
VHCTpyMeHTa ¢ Meka yeTka (Hanp. MED100.33 Medisafe GmbH)

A0TOraBa, 4OKaTO He Ce BMXAaT noseye ocTaTbUu.

YnTpasByk v AesuHdbekuns Yntpassykosa BaHa 35 kHz npw ctaitha Temneparypa, 10 MuHyTH,
MOYMCTBALL, CbOTB. e3NH(EKLMOHEH pa3TBop 2 % Bomix® plus (Bode

Chemie).

[lombnHUTENHO NoYncTBaHe MpomwuiiTe TpyAHUTE 3a NouncTBaHe MecTa eBeHT. 20 cekyHau ¢

NOYMCTBALL NUCTONET, CMEA TOBa NPOMUIATE LIenust HCTPyMeHT 30

CekyHAM C AeMUHepanu3npaHa Bofa.

MawwuHHO nouncTBaHe 1 Ae3nHdeKUUs:

IMpu n3bopa Ha ypen 3a nouncteaxe 1 AeanHdekuns (YN[) BHumaraiiTe 3a Tosa, YI[ Aa Mma npoepeHa

edekTnHocT (Hanp. DGHM unu FDA paspetuenue, cbote. CE mapkuposka, cbobpasHo EN ISO 15883).

« Mocraeete uHcTpymeHTUTe B YIMA. Mpy TOBa BHMMaBalTe WHCTPYMEHTUTE [a He ce JoKocsaT W Aa ca
pasnonoxeHu 6eonacHo.
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MporpamHu cTbNkM Mapametpu

10£2 °C, 1 MuHyTa
70%2 °C, 5 MuHYTH
10£2 °C, 2 MuHYTH

90£2 °C, 5 MuHYTH

lpenBapuTenHo NpoM1BaHe
Mounctsare ¢ 0,3 % (3ml/nuTbp) deconex® 28 ALKA ONE-x
JlombnHUTENHO NpOMUBaHE

TepmnyHa fesnHbekyms

+ Mons umaiite npeasua: MopenocoyeHnTe AaHHN ca BannaupaHu JaHHU 38 MAHUMATHO BPEME 3a YCNeLIHO
NOYKUCTBAHE MPU ONUCAHUTE NPOrPaMHM CTBIKW. PasnnyaBalyuTe ce TEXHONOrMYHM napameTpy (no-ronsma
NPOABLIKUTENHOCT HA MOYUCTBAHETO, KaKTO W MO-BUCOKUTE TemnepaTypu Ha nouuctaHe Ao 95 °C) He
BPEAST Ha WHCTPYMEHTUTE 1 ca AOMyCTUMM CbrnacHo Ag- KoHuenuusta, cps. A, cToiiHocT>3000. Mpu
13non3BaHe Ha pyro NOYMCTBALLO CPEACTBO W3MonaBaiTe camo TakuBa MOYMCTBALLM CPEACTBa, YUUTO
CBOIiCTBA Ca CPaBHUMM C TE3W Ha nouucTealyoto cpeacTeo deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),
Hanp. no oTHOWeHWe Ha pH-CTOMHOCTTA, KakTO W CbBMECTMMOCTTA CMpsIMO nnactmacu. B cnydyan Ha
CbMHEHE MONS CBbPXKETE Ce CbC CbOTBETHUS JOCTABUMK, CbOTB. Balums OTrOBOPHUK 3a XUrieHara.

KoHTpon:
lMpeaw cnefBallata cTepunu3aLms U3BbpLLETE BU3yaneH KOHTPON M MpoBepka 3a HeWanpasHa 13onauus,
YMCTOTa M HEBPEANUMOCT Ha UHCTPYMEHTA.



Mopapbxka:
Hsma

OnakoBka:

OnakoBaiTe NOYNCTEHNTE 1 AE3MH(EKLMPAHI NHCTPYMEHTU B OMAKOBKW 3a CTEPUNN3aLMA 3a e[HOKpaTHa

ynotpe6a (eavHMYHa 1 ABOHA OMaKoBKa - BEHT. UMaiiTe NPeABMa OCTPUTE BbPXOBE Ha UHCTPyMeHTuTe!)

WK CbXpaHsBaiTe MHCTPYMEHTa B NOAXOASALM KOHTEiHepM 3a CTepunuaauus, KouTo CbOTBETCTBAT Ha

CneaHNTe 3NCKBaHWS:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOAXOAALLM Ca 3a NapHa cTepunmu3aLms (TepMoycToitunBocT A0 MiH. 14 °C goctaTbyHa NaponpoHULaemocT)

* l0CTaTbyHa 3alUMTa HA UHCTPYMEHTUTE, CLOTB. ONAKOBKUTE 3a CTEPUNN3ALIMA, OT MEXaHUYHN NOBPEeaN.

Crepunusaums:

CTepunuanpaiite camo MOYUCTEHN W Ae3NH(DEKLMPaHN NPOLYKTY.

* NapHa cTepunuaauys, napeH crepunmuaatop cbobpasqo EN 13060, cbots. EN 285, n BanuampaH cbrnacHo
EN ISO 17665

Mporpamtu cTbNKKM Mapametpu

MeTon DpaKLMOoHNpaH Bakyym (AMHaMWYHO BakyymuUpaHe)

Temnepatypa Ha cTepunuaaums 132 °C (makc. 138 °C Bkn. gonyck cbobpasHo

EN ISO 17665)
MUH. 3 MUHYTU

Bpeme 3a cTepunusauys (Bpeme Ha npecToi
npu Temnepartypata Ha CTepunuaaLys)

Bpewme 3a nscbxsaHe MWH. 30 MUHYTK

A\ He crepunuanpaiite B ropely Bbagyx!

A\ He crepunuanpaiite B8 STERRAD®!

/\ YHULLOXETe MHCTPYMEHTa Mpu MOTeHUManeH KoHTakT ¢ npuokn (CJD - onacHoCT OT KOHTaMMHaLus!) 1
He ro u3nonagaiite 0THOBO.

CbXxpaHeHue / TpaHcnopT:

CbXxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo MsACTO. [MaseTe OT CbHYeBM Mbyn. CbXpaHsBaiiTe U TpaHcnopTUpaiiTe B 6esonacku

Cb/i0Be / OMaKOBKM.

Mpy oGpaTHYU NpaTki U3npaLaiTe camo MOYMCTEHN W [e3NHEEKLMPaHN NPOAYKTU B CTEPUIHIA ONaKOBKM.
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CneumanHtm ykasaHus:

lopecnomeHaTuTe MHCTPYKLUMW Ca BanuaupaHu OT NPOU3BOAMTENS KaTo MOAXOASLM 3@ MOATOTOBKaTa Ha
MEIMLMHCKY NPOAYKT 3a Heroara NoBTOpHa yroTpeba. MasbplusawmaT obpaGoTkata e OTrOBOpEH 3a ToBa,
e AeliCTBUTENHO W3BbPLUIEHaTa 06paGoTka nocTura XenaHus pesynTtat B 06opyaBaHeTo 3a obpaboTkata ¢
u3nonseaHaTa anaparypa, Matepuany u nepcoHarn.

CeprosHn MHLUMAEHTY, Bb3HUKHANN BbB BPb3Ka C NpoaykTa, Tpsbea Aa ce cboblyasat Ha npoussoauTens
1 Ha CbOTBETHOTO BEJOMCTBO B CTPaHaTa YreHka, B KOSTo npebuBasa nonasaTenst umnu nauueHTsT.

PeMoHTH Ha npofykTUTe TpsiGBa fja Ce U3BBPLUBAT CaMO OT NPOU3BOANUTENS UMM OT CrieLMarnHo HaToBapeHa
OT HEro MHCTaHLMsI. B NpoTUBEH Cryyaii rapaHLusiTa v eBEHT. Apyrv NMPETEHLM OTHOCHO OTFOBOPHOCTTA Ha
npou3BoauTens ryGaT cBosiTa BanMgHOCT.

Bcsiko M3MeHeHWe Ha NpogyKTa Uiu OTKNOHEHWe OT Tasu MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba Boan [0 U3kmioyBaHe Ha
oTroBopHocTTa oT Sutter Medizintechnik GmbH.

3ana3Bame cu NpaBoOTO Ha NPOMeHU. AKTyanHaTa Bepcusi € JocTbnHa B www.sutter-med.de.
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Romanesc

Produs / Utilizator / Gestionare deseuri:

Accesoriile pentru electrochirurgie pot fi utilizate si gestionate ca deseu doar de catre personalul medical
competent! Instrumentele vor fi gestionate ca deseuri corespunzator reglementarilor interne ale spitalului
referitoare la obiecte ascutite contaminate biologic.

Aceste instructiuni nu scutesc personalul de obligativitatea de a citi instructiunile de utilizare a aparatului de
electrochirurgie si a altor accesorii utilizate. 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 sterilizat. Inainte de prima utilizare si apoi inainte de fiecare utilizare se va curéta si steriliza.
Utilizare conform destinatiei:

Electrozii bipolari sunt destinati pentru coagularea / reducerea volumului / taierea tesuturilor moi in timpul
interventiilor chirurgicale.

Durata de viata:

Tn cazul unei utilizéri corespunzatoare se poate pleca de la premisa c& acestia rezista unui numar de 20 de
cicluri de reprocesare.



Tnainte de utilizare:

A\ Verificati produsul inainte de orice utilizare s fie curat, izolatia sa fie intacta si sa nu prezinte deteriorari.
Verificati in mod special varfurile instrumentelor deoarece acestea sunt foarte sensibile.

A\ Utilizati numai produse in stare ireprosabila si sterilizate!

Folositi la toate produsele cablurile de racordare adecvate de la firma Sutter!

A\ Racordati electrozii, resp. accesoriile numai la generatoarele pentru electrochirurgie deconectate, resp.
cand nu sunt activate, adica se afla in modul standby. Nerespectarea acestei conditii poate cauza arsuri
sau socuri electrice!

Tn timpul utilizarii:

Pentru fiecare produs din aceasta gama de produse se pun la dispozitie ghiduri pentru interventiile chirurg-

icale, care nu sunt obligatorii si au rol de indrumare in utilizarea produselor. Acestea pot fi solicitate de la

producator.

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

A\ Varfurile electrozilor pot produce vatamari!

A\ Imediat dupa utilizare varfurile electrozilor sunt foarte fierbinti si pot cauza arsuri!

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

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

N\ Activarea accidentala sau mutarea unui electrod activat in afara razei vizuale conduce la arsuri!
A\ Tensiunea max. admisa 500 Vp.

Reprocesarea:

Respectati directivele si normativele nationale in vigoare!

Decuplati electrozii de accesorii / cablul de racordare!

Reprocesarea cuprinde curatarea prealabila, curédtarea / dezinfectarea si sterilizarea.

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

A\ A nu se introduce in peroxid de hidrogen (H,0,)!

Curatarea prealabila:

Nu lasati resturile de sange si tesuturi sa se usuce pe instrumente acestea trebuie clétite foarte bine cu

apa rece in maxim 1 h! Daca este necesar folositi o perie moale (nu folositi perii de sarma sau altele

asemanatoare).

55



Curatarea si dezinfectarea manuala:

Pasul de curatare

Descriere

Pagii programului

Parametri

Curatarea prealabila

Clatiti imp de 5 minute sub jet de apa rece, resp. curatati cu o perie moale (de ex.
cea de la MED100.33 Medisafe GmbH) atata timp pana nu mai sunt urme vizibile.

Curatare prealabila

1042 °C, 1 minut

Ultrasunete si
dezinfectarea

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

Curatarea cu solutie in concentratie de 0,3 %
(3 ml/litru) deconex® 28 ALKA ONE-x

702 °C, 5 minute

Curatarea ulterioara

10£2 °C, 2 minute

Curatare ulterioara

Portiunile greu de curatat se pot clati evtl. timp de 20 secunde cu un pistol de
curatare, apoi se clateste intregul instrumentar timp de 30 secunde cu apa
demineralizata.

Dezinfectarea termica

90+2 °C, 5 minute

Curatarea si dezinfectarea efectuata prin procese mecanizate:

La selectarea aparatului de curatare si dezinfectare (RDG) aveti in vedere ca RDG sa posede o eficacitate

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

« Introduceti instrumentele in RDG. Aveti insa in vedere ca acestea sa nu se atingd intre ele si sa fie asezate

in siguranta.

56

+Va rugdm sa aveti in vedere ca: datele mai sus mentionate reprezinta valori de timp minim necesar,
validate, pentru o curatare cu success prin respectarea pasilor de program descrisi. Parametrii de proces
diferiti (durata de curatare mai lungd, precum si temperaturi mai inalte de curétare de pana la 95 °C) nu
deterioreaza instrumentele, chiar sunt admise conform conceptului A,, comp. valoarea A0>3000. in cazul in
care se utilizeaza alta solutie de curatare trebuie avut in vedere ca aceasta sa prezinte aceleasi caracteris-
tici ca si solutia de curatare deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), de ex. in ceea ce priveste valoarea
pH-ului, precum si compatibilitatea pentru materiale plastice. in cazul aparitiei unor dubii va rugam s luati
legatura cu furnizorul dvs., resp. cu persoana responsabild cu igiena din cadrul institutiei dvs.




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

Intretinere:
Nu necesita

Ambalaj:

Ambalati instrumentele curatate si dezinfectate in ambalaje sterile de unica folosinta (ambalaj simplu sau

dublu - evtl. aveti grija la varfurile instrumentelor!) sau depozitati instrumentul in containere de sterilizare

adecvate care corespund urmatoarelor cerinte:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Adecvat pentru sterilizare cu aburi (rezistenta la temperaturi de pana la min. 141 °C permeabilitate
suficientd la aburi)

« protectie adecvata a instrumentelor resp. a ambalajelor sterile impotriva unor deteriorari mecanice.

Sterilizare:

Sterilizati numai produse curatate si dezinfectate.

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

Pasii programului Parametri

Procedeu Vid fractionat (evacuare dinamica)

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

Temperatura de sterilizare

Timp de sterilizare (timp de men- min. 3 minute
tinere la temperatura de sterilizare)
Timpul de uscare min. 30 minute

A\ Nu sterilizati cu aer cald!

A\ Nu sterilizati in STERRAD®!

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

Depozitare / Transport: .
Pastrati la loc uscat. Protejati de razele solare. Depozitati si transportati in recipienti / ambalaje sigure. In
cazul returnarii trimiteti doar produse curatate si dezinfectate in ambalaje sterile.

Indicatii speciale:

Instructiunile de mai sus au fost validate de catre producator ca fiind potrivite pentru pregatirea unui dis-
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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 aparute 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.
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Slovensky [SK)

Produkt / Aplikacia / Likvidacia:

Elektrochirurgické prislusenstvo smie aplikovat’ a likvidovat' iba odborny medicinsky personal! Instrument
Zlikvidujte podia internych nemocniénych smernic pre ostré, biologicky kontaminované predmety.

Tento ndvod nenahradza precitanie ndvodu na pouzivanie pouzitého elektrochirurgického pristroja a
dalsieho prislusenstva. Pre dalsie informacie vzhiadom na elektrickli bezpeénost' odporiicame IEC TR
61289 alebo DIN EN 60601-2-2, priloha 1.

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

Urcenie ucelu:

Bipolarne elektrédy na koagulovanie / redukciu objemu / rezanie méakkého tkaniva pri chirurgickych zsahoch.
Zivotnost’:

Pri odbornej aplikacii minimélne 20 regeneraénych cyklov.

Pred aplikaciou: .
A\ Pred kazdou aplikaciou skontrolujte produkt vzhladom na Cistotu, neporusent izolaciu a integritu.
Zohladnite zvIast citlivé hroty inStrumentov.



A\ Pouzivajte iba bezchybné a sterilizované produkty!

Vsetky produkty pouzivajte iba s vhodnym pripojovacim kablom od spolo¢nosti Sutter!

A\ Elektrody, resp. prislusenstvo pripajajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v pohotovostnom
rezime. NedodrZiavanie méze viest' k popéleninam a zasahom elektrickym pradom!

Pocas aplikacie:

Pre jednotlivé produkty tejto skupiny produktov st ako zavézna aplikacna pomadcka k dispozicii operacné

prirucky. Tieto si mozete vyziadat' u vyrobcu.

/A Hroty elektrod mdzu spdsobit’ poranenia!

\ Hroty elektréd mozu byt po aplikécii tak hortice, Ze sposobia popaleniny!

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

A Nepouzivajte v pritomnosti horlavych alebo vybugnych latok!

A Netimyselné aktivovanie alebo pohyb aktivovanej elektrody mimo zomého pola moze viest' k nezelanym
popaleninam!

A\ Maximalne dovolené napatie 500 Vp.

Opétovna Uprava:

Dodrziavajte narodné smernice a ustanovenia!

Odpojte elektrody od prisluSenstva / pripojovacieho kabla!

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

A Z dévodu Gginnosti a reprodukovatelnosti treba vzdy uprednostnit’ strojové &istenie / dezinfekciu!
A\ Nevkladat' do peroxidu vodika (H,0,)!

Predbezné Eistenie:

Zvysky krvi a tkaniva nenechaijte vysusit, ale max. po 1 h dékladne vyplachnite studenou vodou! Prip. pouzite
mékké kefy (napr. drotend kefa a. i.).

Manuélne Cistenie a dezinfekcia:

Krok cistenia Popis

Predbezné cistenie Oplachuijte 5 minut pod studenou vodou, resp. opracujte makkou kefou (napr.

MED100.33 Medisafe GmbH), kym nebudu viac viditelné Ziadne zvysky.
Ultrazvuk alebo dezinfekcia | Ultrazvukovy kipel 35 kHz pri izbovej teplote, 10 mintit, Gistiaci, resp.
dezinfekény roztok 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Miesta, ktoré sa tazsie Gistia, prip. oplachnite 20 sekund éistiacou pistoiou,
nasledne vyplachnite cely indtrument 30 sekind demineralizovanou vodou.

Dodato¢né Cistenie
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Strojové cistenie a dezinfekcia:

Pri vybere Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia (RDG) davajte pozor na to, aby mal RDG odskusanu

Gginnost’ (napr. schvalenie DGHM alebo FDA), resp. znacku CE podia EN 1SO 15883).

« Vlozte instrumenty do RDG. Pritom davajte pozor na to, aby sa in$trumenty nedotykali a aby boli bezpe¢ne
ulozené.

Parameter

10£2 °C, 1 minuta
70%2 °C, 5 min(t
10£2 °C, 2 minut
9042 °C, 5 minut

Kroky programu:

Predbezné oplachovanie
Cistenie s 0,3 % (3 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Dodato¢né oplachovanie

Tepelna dezinfekcia

+ Zohiadnite, prosim: Hore uvedené Udaje su overené minimalne ¢asové Udaje pre Uspesné Cistenie pri po-
pisanych krokoch programu. Odchylujice sa procesné parametre (dlh$i ¢as Cistenia, ako aj vysSie teploty
gistenia do 95 °C) neskodia indtrumentom a st dovolené podia konceptu A,, porovn. hodnota A;>3000. Pri
pouziti iného Gisti¢a pouzivajte iba také Gistice, ktoré majli porovnateiné vlastnosti k gisticu deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie), napr. vzhiadom na pH-hodnotu, ako aj znasanlivost' voci plastom. V pripade
pochybnosti sa skontaktujte so svojim dodavatelom, resp. osobou poverenou hygienou.
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Kontrola:

Pred naslednou sterilizaciou vykonajte vizualnu kontrolu a preverenie vzhiadom na neporudent izolaciu,
Cistotu a integritu inStrumentu.

Udrzba:

Ziadna

Balenie:

Vygistené a dezinfikované instrumenty zabalte do obalov na jednorazovi sterilizaciu (jednoduché bale-
nie alebo dvojbalenie — prip. zohiadnite ostré hroty instrumentov)) alebo ulozte instrument do vhodnych
sterilizacnych kontajnerov, ktoré zodpovedaju nasledovnym poziadavkam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ dostatotna ochrana indtrumentov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanickymi po$kodeniami.
Sterilizacia:

Sterilizujte iba vycistené a dezinfikované produkty.

« Sterilizacia parou, parny sterilizator schvaleny podia EN 13060, resp. EN 285 a podia EN I1SO 17665



Kroky programu:

Parameter

Metoda

Frakcionované vakuum (dynamické evakuovanie)

Teplota sterilizacie

132 °C (max. 138 °C vratane tolerancie podia EN ISO 17665)

Cas sterilizacie (¢as zastavenia pri
teplote sterilizacie)

min. 3 minaty

Cas sugenia

min. 30 minat

\ Nesterilizovat v horticom vzduchu!
A\ Nesterilizovat v STERRAD®!

A\ Instrument pri potencidlnom kontakte s prionmi znicte (CJD - nebezpecenstvo kontaminacie) a ne-

pouzivajte znova.
Skladovanie / Preprava:

Skladovat' v suchu. Chranit’ pred sine¢nym Ziarenim. Uskladnit’ a prepravovat’ v bezpecnych nadobach /

obaloch.

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

Zvlastne upozornenia:

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

Zavazné pripady vzniknuté v savislosti s produktom je nutné ohlasit’ vyrobcovi a kompetentnému organu
Clenského $tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

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

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

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

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

Izdelek / Uporaba / Odlaganje:

Elektrokirurski pribor lahko uporablja in med odpadke odlaga samo strokovno medicinsko osebje! Instrument
odloZite med odpadke, v skladu z internimi smernicami bolni$nice za ostre, bioloSko kontaminirane predmete.
Ta navodila ne nadomes$cajo branja navodil za uporabo uporabljene elektrokirurske naprave in druge opre-
me. Za nadaljnje informacije glede elektricne varnosti priporocamo 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:

Bipolarne elektrode za koagulacijo / zmanj$anje volumna / rezanje mehkega tkiva pri kirurskih posegih.

Zivljenjska doba:

Pri pravilni uporabo izhajamo iz vsaj 20 ciklov ponovno uporabe.

Pred uporabo:

A\ Pred vsako uporabo preverite, da je izdelek Cist, ima brezhibno izolacijo in je neposkodovan. Posebej
upostevajte to za obcutljive konice instrumentov.
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A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

Vse izdelke uporabljajte z ustreznim priklju¢nim kablom proizvajalca Sutter!

A\ Elektrode oz. opremo priklapljajte samo na izkloplieno elektrokirurSko napravo ali v nacinu Standby —
nacin pripravljenosti. Neupostevanje lahko pripelje do opeklin in elektri¢nih udarov!

Med uporabo:

Za posamezne izdelke te skupine izdelkov so na voljo priro¢niki za operacijske posege, kot neobvezujoca

pomo¢ pri uporabi. Te lahko dobite pri proizvajalcu.

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

A\ Konice elektrod lahko povzro€ijo poskodbe!

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

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

A\ Ne uporabljajte v blizini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

A\ Nenamerna aktivacija ali gibanje aktivirane elektrode izven vidnega polja lahko pripelie do nezelenih
opeklin!

A\ Najvi$ja dovoliena napetost 500 Vp.

Ponovna uporaba:
Upostevajte nacionalne smernice in dolocila!



Elektrode loCite od opreme / prikljutnega kabla!

Celotna ponovna uporaba vklju€uje predhodno ¢iscenje, Ciscenje / dezinfekcijo in sterilizacijo.
A\ Zaradi ucinkovitosti in ponovljivosti je vedno treba izvesti strojno ¢icenje / dezinfekcijo!
/\ Ne polagajte v vodikov peroksid (H,0,)!

Predhodno ¢i$éenje:

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

Rocno ¢iscenje in dezinfekcija:

Strojno ciscenje in 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 1SO 15883).

+ Instrumente vstavite v RDG. Pri tem bodite pozorni, da se instrumenti ne dotikajo in so varno skladi$¢eni.

Korak ¢iscenja

Opis

Predhodno ¢iscenje

5 minut pod hladno vodo splakniti oz. tako dolgo obdelovati z mehko $¢etko
(npr. MED100.33 Medisafe GmbH) dokler ostanki niso ve¢ vidni.

Programski koraki Parameter
Predsplakovanje 1042 °C, 1 minuto
Cigcenje z 0,3 % (3 mlliter) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 minut
Zakljuéno splakovanje 1042 °C, 2 minut
Termi¢na dezinfekcija 9042 °C, 5 minut

Ultrazvok in dezinfekcija

Ultrazvocna kopel 35 kHz pri sobni temperaturi, 10 minut, raztopina za
¢isCenje oz. dezinfekcijo 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Zakljuéno ¢iscenje

Mesta, ki se tezko Cistijo po potrebi splahnjujte s ¢istilno pistolo 20 sekund,

nato celotni instrument 30 sekund spirajte z demineralizirano vodo.

+ Prosimo, upostevajte: Zgoraj navedeni podatki so potrjene navedbe minimalnega ¢asa za uspesno ¢is¢enje
pri opisanih programskih korakih. Odstopajoci parametri procesa (dalj$e obdobje ¢is¢enja in visje tempe-
rature CiS¢enja do 95 °C) ne Skodijo instrumentom in so dovoljeni v skladu s konceptom A, prim. vrednost
A,>3000. Ob uporabi drugega Cistiinega sredstva uporabljajte samo taks$na Cistila, ki imajo primerljive
lastnosti s Cistilnim sredstvom deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), npr. glede pH-vrednosti in
prenasanja plasti¢nih materialov. V primeru dvoma se, prosimo, obrnite na vasega dobavitelja oz. vasega
poobladtenca za higieno.
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Kontrola:
Pred naslednjo sterilizacijo izvedite vizualno kontrolo in preverite brezhibnost izolacije, ¢istoc¢o in neposko-
dovanost instrumenta.

Vzdrzevanje:
Brez.

Embalaza:

Ociscene in dezinficirane instrumente embalirajte v embalazo za enkratno sterilizacijo (enojno ali dvojno pa-
kiranje — po potrebi upoStevaijte ostre konice instrumentov!) ali instrument skladi$¢ite v ustreznem kontejnerju
za sterilizacijo, ki ustreza naslednjim zahtevam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

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

« Zadostna zascita instrumentov oz. sterilizacijskih embalaz pred mehanskimi poskodbami.

Sterilizacija:
Sterilizirajte samo primerne in dezinficirane izdelke.
« Parna sterilizacija, parni sterilizator, v skladu z EN 13060 oz. EN 285 in v skladu z EN ISO 17665.
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Programski koraki Parameter

Postopek Frakcioniran vakuum (dinami¢na evakuacija)

Sterilizacijska temperatura 132 °C (najve¢ 138 °C s prib. tolerance v skladu z EN ISO 17665)
Cas sterilizacije (¢as zadrzevan- | vsaj 3 minute

ja pri sterilizacijski temperaturi)

Cas sudenja vsaj 30 minut

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.

Skladiscenje / Transport:
Skladisciti na suhem. Zascititi pred sonénim sevanjem. Skladiciti in prevazati v varnih posodah /embalazah.

Ob vracanju izdelka posiljajte samo ocis¢ene in dezinficirane izdelke v sterilnih embalazah.



Posebni napotki:

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 pooblaséene 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.

Cesky (cZ]

Vyrobek / Pouzivani / Likvidace:

Elektrochirurgické pislusenstvi mize byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym Iékafskym personalem!
Nastroj zlikvidujte podle nemocnicnich internich piedpisti pro ostré, biologicky kontaminované predméty.
Tyto pokyny nenahrazuji pfecteni ndvodu k pouziti tohoto elektrochirurgického pfistroje a dalSiho
prislusenstvi. 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 néstroj vycCistéte a vysterilizujte.
Uéel pouziti:
Bipolarni elektrody pro koagulaci / objemovou redukci / fezani mékkych tkani u chirurgickych vykona.

Zivotnost:

Pfi odborné aplikaci je tfeba vychazet minimalné ze 20 cyklt opétné pipravy.

Pred pouzitim:

AU vyrobku pfed kazdym pouzitim zkontrolujte Gistotu, nepoSkozenou izolaci a neporusenost. Davejte
pozor zejména na citlivé hroty nastroju.
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A\ Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

V8echny vyrobky pouzivejte s vhodnym pfipojovacim kabelem Sutter!

A\ Elektrody, popf. prislusenstvi pfipojujte jen k vypnutému elektrochirurgickému pfistroji nebo v rezimu
standby. Nedodrzovani mize vést k popaleninam a Grazim elektrickym proudem!

Béhem pouziti:

Pro jednotlivé vyrobky této skupiny vyrobku jsou k dispozici op. pfirucky jako nezavazné aplikacni pokyny.

Tyto si mizete vyzadat u vyrobce.

\ Hroty elektrod mohou zpUsobit poranéni!

A\ Hroty elektrod mohou byt po pouZiti tak horké, Ze muze dojit k popaleni!

\ Elektrodu nikdy neodkladejte na pacienta nebo do jeho bezprostfedni blizkosti! Kabel poloZte izolované
od pacienta a nepouzivané nastroje skladujte izolované.

A\ Vyrobek nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

A\ Neumysing aktivace nebo pohyb aktivni elektrody mimo zorné pole mize vést k nezadoucim popale-
ninam!

A\ Maximalné pripustné napéti 500 Vp.

Opétovna priprava:

Dodrzujte narodni smérnice a predpisy!
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Elektrody odpojte od pfisluSenstvi / pfipojovaciho kabelu!

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

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

Predbézné cisténi:

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

Manualni ¢isténi a dezinfekce:

Kroky cisténi
Predbézné cisténi

Popis

Vyrobek oplachujte 5 minut pod studenou vodou, popf. jej Cistéte mékkym
kartackem (napf. MED100.33 Medisafe GmbH) tak dlouho, dokud nezmizi
vSechny zbytky.

Ultrazvuk a dezinfekce | Ultrazvukova lazei 35 kHz pfi pokojové teploté, 10 minut, Gistici, popf.

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

Obtizné Cistitelna mista event. 20 sekund oplachuijte Gistici pistoli, poté cely
nastroj po 30 sekund oplachujte v demineralizované vodé.

Dodate¢né cisténi




Strojové cisténi a dezinfekce:

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

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

+ Nastroj viozte do RDG (Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni). Pitom dbejte, aby se nastroje nedotykaly a
byly bezpeéné ulozeny.

Programové kroky Parametry

10£2 °C, 1 minuta
702 °C, 5 minut
1042 °C, 2 minut

9042 °C, 5 minut

Predbézné oplachnuti
Cisténi s 0,3 % (3 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x
Dodatecné oplachnuti

Tepelna dezinfekce

+ Respektujte: VySe uvedené tdaje jsou ovérené Udaje minimalni doby pro uspésné ¢isténi u popsanych pro-
gramovych krokd. Odli$né procesni parametry (delSi doba cisténi i vyssi teploty Cisténi do 95 °C) néstroje
neposkozuji a jsou pfipustné podle konceptu A,, viz hodnota A;>3000. Pfi pouziti jiného Cisticiho prostifedku
pouzijte jen takovy prostiedek, ktery vykazuje porovnatelné vlastnosti jako prostiedek deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie), napiiklad s ohledem na hodnotu pH i snaenlivost s plasty. V pfipadé pochybnosti
se prosim obratte na dodavatele, popf. osobu povéfenou hygienou.

Kontrola:

Pfed nasledovnou sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni neposkozené izolace, Cistoty a nepo-
rudenosti nastroje.

Udrzba:

Zadna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do jednorazovych sterilizacnich oballi (jednoduchy nebo dvojity
obal, event. davejte pozor na ostré hroty nastrojti) nebo nastroj ulozte do vhodnych sterilizaénich kontejnerd,
které odpovidaji nasledujicim pozadavkim:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ Dostate&na ochrana nastroju, popf. sterilizaénich oballi pfed mechanickym poskozenim.

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

Parametry

Metoda

Frakcionované vakuum (dynamické odvzdusnéni)

Sterilizacni teplota

132 °C (max. 138 °C v¢. tolerance podle EN ISO 17665)

Doba sterilizace (doba setrvani
pfi sterilizacni teploté)

min. 3 minuty

Doba suseni

min. 30 minut

\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!
A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

AV piipadé kontaktu s priony mize dojit ke zniceni nastroje (CJD - nebezpeci kontaminace) a nelze jej

jiz dale pouzivat.
Skladovani / Preprava:

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

obalech.

V pripadé zpétnych zasilek zasilejte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky ve sterilnich obalech.
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Zvlastni pokyny:

VySe uvedené pokyny byly vyrobcem specifikovany jako vhodné pro pfipravu Iékafského vyrobku k jeho
opétovnému pouziti. Osoba provadéjici pfipravu je odpovédna za to, Zze skute¢né provadéna pfiprava s
pouzitym vybavenim, materialy a personalem v pfipravném zafizeni dosahne pozadovaného vysledku.
Zavazné pripady, k nimz doslo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci a pfislusnym dfadim v
Clenském 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 ndvodu 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
miszert az éles, biologiai szempontbél szennyezett targyakra vonatkozo kérhézon beliili iranyvonalak szerint
semmisitse meg.

A jelen utasitds nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi tartozék hasznalati
Utmutatoéjanak elolvasasat. Az elektromos biztonsagra vonatkozo tovabbi informacidkért olvassa el a [IEC TR
61289 vagy DIN EN 60601-2-2 1. mellékletét.

A\ Nem steril. Az els6, majd minden tovabbi hasznalat elétt tisztitsa meg és sterilizélja.

Rendeltetésszerii hasznalat:
Bipolaris elektroda a puha szévetek koagulalasahoz / térfogatanak csokkentéséhez / vagasahoz sebészeti
beavatkozasok soran.

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

Hasznalat el6tt:

A\ Minden hasznélat eltt ellendrizze a termék tisztasagat, épségét és érintetlen szigeteltségét. Vegye
figyelembe az érzékeny miiszerhegyeket.

A\ Csak kifogastalan allapotu, sterilizalt terméket hasznaljon!

Minden terméket kizardlag a Sutter altal gyartott megfelelé csatlakozokabellel hasznalja!

A\ Az elektrodakat és tartozékokat csak kikapcsolt elektrosebészeti készillékekhez, vagy készenléti (stand-
by) médban csatlakoztassa. Ennek be nem tartdsa égési sériilésekhez és elektromos dramiitéshez
vezethet!

Hasznalat kdzben:

A jelen termékcsoport egyes termékeihez OP-vezérfonalak is elérhetdk alkalmazassugoként. Ezek a gyar-

totok kérhetdk le.

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

A\ Az elektrodak hegyei sériiléseket okozhatnak!

A\ Az elektrodak hegyei a hasznalatot kdvetden annyira kiforrésodhatnak, hogy égési sériiléseket okoz-
hatnak!

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

A\ Ne haszndlja gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!
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A\ Az elektrodak nem szandékos aktivalasa vagy a latdmezdbdl torténd kilépése nem kivant szovetséri-
léseket okozhat!
A\ Maximalis engedélyezett fesziiltség 500 Vp.

Ismételt elokészités:

Vegye figyelembe a helyi irdnyvonalakat és rendelkezéseket!

Vélassza le az elektrodat a tartozékrol / kabelrdl!

A teljes el6készités az el6tisztitast, a tisztitast / fertétlenitést és a sterilizalast foglalja magaban.

A\ A hatékonysag és megismételhetdség érdekében mindig gépi tisztitast / fertdtlenitést helyezzen elénybe!
A\ Ne helyezze hidrogén-peroxidba (H,0,)!

Elétisztitas:

A vért és szdvetmaradvanyokat ne hagyja megszaradni, hanem legfeljebb 1 6ran beliil hideg vizzel alaposan
mossa le! Szlikség esetén hasznaljon kefét (ne hasznaljon drotkefét és hasonld eszkozt).
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Kézi tisztitas és fertétlenités:

Tisztitasi lépések Leiras

Elétisztitas Mossa hideg viz alatt 5 percig ill. addig mossa puha kefével (pl. MED100.33

Medisafe GmbH), amig nem marad lathaté szennyezddés.
35 kHz ultrahangséav szobahémérsékleten, 10 percig, 2 % Bomix® plus
(Bode Chemie) tisztito- és fertétlenitdoldat.

A nehezen tisztithatd helyeket adott esetben 20 masodpercig tisztitopisztollyal
mossa, végezetd| a teljes miiszert 30 masodpercig demineralizalt vizben dblitse.

Ultrahang és fertétlenités

Utoétisztitas

Gépi tisztitas és fertotlenités:

A tisztito- és fertétlenitdeszkéz (RDG) kivalasztasanal arra tigyelien, hogy az RDG ellendrzott hatékony-

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

CE-jel6lés).

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



Karbantartas:

Héfertdtlenités 9042 °C, 5 perc

+ Vegye figyelembe: A fenti adatok minimalis idétartamra vonatkozo igazolt adatok a sikeres tisztitdshoz
a leirt programlépések esetében. Az eltéré folyamatparaméterek (hosszabb tisztitasi idétartam, valamint
nagyobb tisztitasi hémérséklet 95 °C-ig) nem okoznak karosodast a mliszerekben, és a A-elv szerint en-
gedélyezettek, vo. A,-érték>3000. Egyéb tisztitdszerek hasznalata esetén csak olyan szereket hasznalnak,
melyek Osszehasonlithatd tulajdonsagokkal rendelkeznek a deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie)
szerrel, pl. a pH-érték, valamint a miianyagokkal szembeni kompatibilitasra vonatkozoan. Kétségek eseté-
ben forduljon beszallitdjahoz ill. a higiéniaért felelé megbizotthoz.

Ellendrzés:

A kovetkezd sterilizalas elétt végezze el a miszer vizudlis ellendrzését, a sértetlen szigetelés ellendrzését,
ellendrizze a mlszer tisztasagat és épségét.

Programlépések Paraméterek nincs

Elémosas 10+2 °C, 1 perc c i

Tisztitas 0,3 % (3 mlfliter) deconex® 28 ALKA ONE-x -al | 7042 °C, 5 perc A megti;zﬁtott és fertétlenitett miiszereket csomagolja az egyszeri sterilizacios csomagolasba (egyszerti
Utémosas 1042 °C, 2 perc vagy kettés csomagolas - adott esetben vegye figyelembe az éles miszerhegyeket!), ill. a miiszert megfeleld

sterilizacios tartalyban tarolja, mely megfelelnek az alabbi kdvetelményeknek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ g6zsterilizalashoz alkalmas (h6allosag legalabb 141 °C-ig, kellé gézateresztés)

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

Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fertétlenitett termékeket sterilizaljon.

+ Gézsterilizalas, gozsterilizald a EN 13060 ill. EN 285 szabvanynak megfeleléen, EN ISO 17665 szerint
igazolva
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Programlépések

Paraméterek

Eljaras

Frakcionalt vakuum (dinamikus evakualas)

Sterilizalasi hdmérséklet

132 °C (max. 138 °C plusz tlréshatéar a EN ISO 17665 szerint)

Sterilizalasi id6tartam (tartasidé
sterilizalasi hémérsékleten)

legalabb 3 perc

Széritasi idé

legalabb 30 perc

A\ Ne sterilizalja forr levegével!
A\ Ne sterilizéljia STERRAD®-al!

A\ Ha a miszer lehetséges prionokkal kapcsolatba 1ép, semmisitse meg (CJD - fertézésveszély) és tobbé

ne haszndlja.
Tarolas / Szallitas

Szérazon tarolja. Ovja a napfénytdl. Biztonsagos tarolokban / csomagolasban térolja és szallitsa.
Visszakildés esetén csak megtisztitott és ferttlenitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.
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Specialis tudnivalok:

A fenti utasitasokat a gyarté jovahagyta az orvostechnikai eszkoz eldkészitéséhez és Ujrafelhasznalasahoz.
Az elokészitének kotelessége, hogy a kivant cél elérésének érdekében az elokészitésnél az alkalmas sze-
mélyzettel egyiitt felhasznalja a megfeleld kellékeket és anyagokat.

A termékkel kapcsolatba hozhatd sulyos baleseteket jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam illetékes
hatésagainak, ahol a felhasznalo/paciens bejelentett lakcime talalhato.

A termékek javitasat kizardlag a gyartd vagy a gyartd altal felhatalmazott szakmiihelyek végezhetik. K-
Iénben a garancia érvényessége megsemmisiil, és adott esetben megsziinik a gyartd barmilyen kartéritési
kotelezettsége a vevovel szemben.

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

Modositasok joga fenntartva. Az aktualis verzio elérhet6 az alabbi cimen: www.sutter-med.de
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Gaminys / Naudojimas / Salinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidZiama tik kompetentingam medicinos personalui!
Instrumentg $alinkite pagal vidines ligoninés nuostatas dél astriu, biologiskai uztersty daikty.

Si instrukcija neatleidzia 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.

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

Paskirtis:

Bipoliariniai elektrodai yra skirti minkstiesiems audiniams koaguliuoti / mazinti / pjauti chirurginiy operacijy metu.

Eksploatavimo trukmeé:

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

Prie$ naudojima:

A\ Kiekvieng karta pries naudodami, patikrinkite, ar gaminys $varus, ar nesugadinta izoliacija ir nepazeistas
gaminys. Ypa¢ atkreipkite démesj | jautrius instrumenty galiukus.

/\ Naudokite tik nepriekaistingos biiklés ir sterilizuotus gaminius!

Visus gaminius naudokite su tinkamu ,Sutter” jungiamuoju kabeliu!

A\ Elektrodus ir reikmenis prijunkite tik prie ijungto elektrochirurginio jrenginio arba parinke budéjimo
rezima. Kai nepaisoma 8io nurodymo, galimi nudegimai ir elektros sroves smigiai!

Naudojimo metu:

Pavieniams $ios gaminiy grupés gaminiams yra paruo$tos operacijy gairés kaip bendra naudojimo pagalba.

Jy galite praSyti gamintojo.

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

A\ Elektrody galiukai gali suzaloti!

\ Elektrody galiukai po naudojimo gali biiti jkaite ir sukelti nudegimus!

A\ Elektrodo niekada nedékite ant paciento arba prie pat jo! Kabelj tieskite izoliuodami nuo paciento ir ne-
naudotus instrumentus laikykite izoliuotus.

/\ Nenaudokite, jei yra degiy arba sprogiy medziagy!

A\ Netycia suaktyvinus arba pajudinus suaktyvintg elektrodg uz regéjimo lauko riby galimi nepageidaujami
nudegimai!

A\ Maksimali leidziama jtampa yra 500 Vp.

Pakartotinis paruoSimas:
Laikykites Salyje galiojanciy reglamenty ir nuostaty!
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Atskirkite elektrodus nuo reikmens / jungiamojo kabelio! Masininis valymas ir dezinfekavimas:

Bendras pakartotinis paruo$imas apima pirminj valyma, valyma / dezinfekavima ir sterilizavima. Parinkdami valymo ir dezinfekavimo jrenginj (VD|), atkreipkite démesj, kad VD| efektyvumas bty patikrintas
A\ Dél efektyvumo ir atkuriamumo visada reikia rinktis masininj valyma / dezinfekavima! (pvz., DGHM arba FDA leidimas arba CE Zenklinimas pagal EN ISO 15883).
A\ Nedeékite | vandenilio peroksidg (H,0,)! « |dékite instrumentus j VD|. Atkreipkite démesj, kad instrumentai nesiliesty tarpusavyje ir baty saugiai jdéti.
Pirminis valymas: Programy zingsniai Parametrai
Nepalikite pridziati kraujo ir audiniy likuciy, ne véliau kaip per 1 h kruop$¢iai perplaukite Saltu vandeniu! Jei Pirmini ovi 102 °C 1 mi
reikia, naudokite minktus $epegius (ne vielinius $epecius ir pan.). Irminis praplovimas x2 L, 1 min.
Rankinis valymas ir dezinfekavimas: Valymas su 0,3 % (3 ml/l) ,deconex® 28 ALKA ONE-x* 702 °C, 5 min.
Valymo zingsnis Aprasymas Papildomas praplovimas 1022 °C, 2 min.
Pirminis valymas 5 minutes perplaukite $altu vandeniu arba valykite minkstu $epegiu Terminis dezinfekavimas 9042 °C, 5 min.

(pvz., MED100.33 ,Medisafe GmbH"), kol nebesimatys likugiy.

Ultragarsas ir dezinfekavimas | Ultragarso vonia 35 kHz kambario temperatiiroje, 10 minugiy, valymo ir
dezinfekavimo tirpalas 2 % ,Bomix® plus” (,Bode Chemie®).

« Atkreipkite démesj: prie$ tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sékmingam valymui atlikti
aprasytais programy zingsniais. Kitokie proceso parametrai (ilgesné valymo trukmé ir aukstesné valymo
temperatira iki 95 °C) nekenkia instrumentams ir yra leidziami pagal A,-koncepcija, plg. A, verté>3000. Jei

Papildomas valymas Sunkiai nuvalomas vietas prireikus 20 sekundziy praplaukite valymo naudosite kitokj valiklj, rinkités tik tokj valiklj, kurio savybés yra panasios j valiklio ,deconex® 28 ALKA ONE-
pistoletu, po to visg instrumenta praplaukite 30 sekundziy deminerali- X" (,Borer Chemie" savybes), pvz., dél pH vertés ir suderinamumo su plastikais. Jei abejojate, kreipkités |
zuotu vandeniu. savo tiekéja arba atsakinga uz higieng asmenj.
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Kontrolé:

Prie$ sterilizavimg apzitrékite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar gaminys $varus ir nepazeistas.
Techniné priezitra:

Neéra

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus instrumentus supakuokite | vienkartines pakuotes (vienguba arba dviguba
pakuote - prireikus atkreipkite démesj j astrius instrumenty galiukus!) arba laikykite instrumentg tinkamuose
sterilizavimo konteineriuose, atitinkanciuose $iuos reikalavimus:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperatirai maziausia iki 141 °C, pakankamas gary pralaidumas),
« pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuociy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy.

Sterilizavimas:

Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus gaminius.
« Sterilizavimas garais, garinis sterilizatorius validuotas pagal EN 13060 arba EN 285 ir pagal EN I1SO 17665.

Programy zingsniai Parametrai

Metodas Frakcinis vakuumas (dinaminis iSsiurbimas)

Sterilizavimo temperatira 132 °C (maks. 138 °C ir leidZiamoji nuokrypa pagal

EN ISO 17665)

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

A\ Nesterilizuokite karstu oru!

A\ Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

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

Laikymas / Transportavimas:

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

pakuotése.

Grazinimo atvejais siyskite tik iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuotése.
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Specialls nurodymai:

Prie§ tai nurodytos instrukcijos gamintojo yra patvirtintos kaip tinkamos medicinos prietaisui paruosti jo
pakartotiniam naudojimui. Paruo$éjas atsako uz tai, kad faktiskai atliktas paruo$imas su naudota jranga,
medZiagomis ir personalu pasiekty paruoSimo jrenginyje norima rezultata.

|vykus su gaminiu susijusiems rimtiems jvykiams reikia pranesti gamintojui ir valstybés-narés, kurioje yra
naudotojo ir (arba) paciento jsikirimo vieta, kompetentingai jstaigai.

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 $ios naudojimo instrukcijos atveju Sutter Medizintechnik
GmbH neprisiima atsakomybés uz Zala.

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

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Izstradajums / Lietosana / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki! Likvidéjiet
instrumentu saskana ar klinikas iek$&jiem noteikumiem par asiem, biologiski kontaminétiem priek$metiem.
7 instrukcija neaizstaj izmantotds elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lieto$anas instrukcijas
izlasisanu. 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:

Bipolarie elektrodi miksto audu koagulacijai / tilpuma samazinasanai / grieSanai kirurgisku iejauk$anos laika.

Lietosanas laiks:

Pareizi lietojot, ir iespéjami vismaz 20 atkartotas sagatavosanas cikli.

Pirms lietoSanas: .

A\ Katrreiz pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma tifibu, nebojatu izolaciju un veselumu. Tpasu uzmanibu
pievérsiet jutigajiem instrumentu galiem.



A Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

Visus izstradajumus lietojiet ar piemérotu Sutter piesléguma vadu!

A\ Elektrodus vai piederumus pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves reZzima. To
neievérojot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

LietoSanas laika:

& produktu grupas atseviskiem izstradajumiem ir pieejamas operaciju vadfinijas ka informativs lieto$anas

paliglidzeklis. Tas var pieprasit razotajam.

A\ Vienmér stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam zemako jaudas iestatijumu.

A\ Elektrodu gali var izraisit traumas!

A\ Elektrodu gali péc lietoSanas var bit tik karsti, ka izraisa apdegumus!

A\ Nekad nenovietojiet elektrodu uz pacienta vai vina tie$a tuvuma! Vadu novietojiet izoléti no pacienta un
nelietotus instrumentus glabajiet izoléti.

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzien bistamu vielu klatbatné!

A\ Aktivizéta elektroda neparedzéta aktivizé$ana vai kustiba arpus redzamibas zonas var izraisit
nevajadzigus apdegumus!

A\ Maksimali pielaujamais spriegums 500 Vp.

Atkartota sagatavosana:
levérojiet valsts likumus un noteikumus!

Atvienojiet elektrodus no piederumiem / piesleguma vada!

Visa atkartota sagatavo$ana ietver sakotnéjo tirfiSanu, tifiSanu / dezinfekciju un steriliz€Sanu.

/\ Nemot véra efektivitates un atkartojamibas apsvérumus, vienmér jadod priekSroka mehaniskai firisanai
| dezinfekcijai!

A\ Neievietojiet Gdenraza parskabé (H,0,)!

Sakotnéja tirisana:

Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst, bet ne vélak ka péc 1 stundas tas rlpigi janoskalo ar aukstu tdeni!

Ja nepiecieSams, izmantojiet mikstu suku (ne stieplu suku vai tml.).

Manuala tiriSana un dezinfekcija:

TiriSanas darbiba Apraksts

5 mindtes skalojiet zem auksta Gdens vai ar mikstu suku (pieméram, MED100.33
Medisafe GmbH) apstradajiet tik ilgi, lidz vairs nav redzamas nekadas atliekas.

Ultraskana un
dezinfekcija

Ultraskanas vanna 35 kHz istabas temperatiira, 10 miniites, fifisanas vai

dezinfekcijas $kidums 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).
Griti notiramas vietas, ja nepiecieSams, 20 sekundes skalojiet ar firiSanas pistoli,

Papildu tirisana

péc tam visu instrumentu 30 sekundes noskalojiet ar demineralizétu Gdeni.
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Mehaniska tiriSana un dezinfekcija:

Izvéloties fifisanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bitu parbaudita efektivitate (pieméram,
DGHM vai FDA apstiprinajums vai CE zime atbilsto$i EN ISO 15883).

« levietojiet instrumentus TDI. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos un bitu drosi noglabati.

Parametrs
10£2°C, 1 mindte
7042°C, 5 minites
1012°C, 2 mindtes
90£2°C, 5 minites

Programmas darbibas

Sakotnéja skalosana
Tirdana ar 0,3% (3 mlflitrs) deconex® 28 ALKA ONE-x
Papildu skalo$ana

Termiska dezinfekcija

« levérojiet! lepriek$ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai iriSanai noraditajas programmas
darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks fifisanas ilgums un augstaka tiriSanas temperatira fidz 95
°C) instrumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, salidz. A, vértiba>3000. Izmantojot citu
tintaju, lietojiet tikai tadus tiritajus, kuriem ir lidzigas Tpasibas ka firitajam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie), pieméram, attieciba uz pH imeni un saderibu ar plastmasu. Saubu gadijumos konsultgjieties ar
savu piegadataju vai personu, kas atbildiga par sanitarajam prasibam.
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Kontrole:

Pirms turpmakas sterilizéSanas vizuali parbaudiet instrumenta fifibu, nebojatu izolaciju un veselumu.
Apkope:

Nav.

lepakojums:

Iztiritus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizéSanas iepakojumos (vienkarsa vai

divkarsa iepakojuma, attieciga gadijuma nemiet véra asos instrumentu galus!) vai ievietojiet instrumentu

piemérotos sterilizéSanas konteineros, kas atbilst $adam prasibam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

+ pieméroti sterilizéSanai ar tvaiku (temperatiras izturiba lidz vismaz 141 °C un pietiekama tvaika caurlaidiba);

« pietiekama instrumentu vai sterilizéSanas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

SterilizéSana:

Sterilizéjiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

+ Sterilizé8ana ar tvaiku, tvaika sterilizators atbilsto$i EN 13060 vai EN 285 un apstiprinats saskana ar EN
ISO 17665



Programmas darbibas

Parametrs

Metode

Frakcionéts vakuums (dinamiska gaisa izstiknéSana)

SterilizéSanas temperatira

132 °C (maks. 138 °C plus pielaide atbilstosi EN ISO 17665)

SterilizéSanas laiks (turéSanas
laiks sterilizéSanas temperatira)

Vismaz 3 minites

Zu$anas laiks

Vismaz 30 mindtes

/\ Nesterilizét karsta gaisa!
A\ Nesterilizét STERRAD®!

/\ lespéjamas saskares ar prioniem gadijuma instrumentu izniciniet (CJD - kontaminacijas risks) un atkartoti

neizmantojiet.
Glabasana / Transportésana:

Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabat un transportét droSos konteineros / iepakojumos.

Sitot atpakal, sterilos iepakojumos nostiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

Tpasi noradijumi:

lepriek§ minétos noradijumus razotajs ir apstiprinjis par atbilstigiem medicinas ierices sagatavo$anai tas

atkartotai izmanto$anai. Persona, kas veic sagatavoSanu, ir atbildiga par to, lai faktiski veikta sagatavosana
ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu sagatavo$anas iekarta sasniegtu vajadzigo rezultatu.

Par smagiem gadijumiem saistiba ar razojumu ir jainformé raZotajs un lietotaja un/vai pacienta rezidences
dalibvalsts kompetenta iestade.

Razojumu remontu drikst veikt tikai razotajs vai ta neparprotami pilnvarots dienests. Pretéja gadijuma ztd
garantija un ari citi iespé&jamie atbildibas prasijumi pret razotaju.

Jebkadas izstradajuma izmainas vai $is lietoSanas instrukcijas neievéroSana izraisa Sutter Medizintechnik
GmbH atbildibas zudumu.

Saglabatas tiesibas veikt izmainas. Jaunaka versija pieejama www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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EAANVIKG (EL

Mpoiodv / Xpnon / Amoppiyn:

Ta nAEKTPOXEIPOUPYIKA AEETOUGP ETTITPETIETAI VA XPNOIMOTIOIOUVTAI KOl VO ATToppITITovTal Wovo amd
€EEIBIKEUPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKG! ATTOPPITITETE TO OPYAVO GUHPWVA LE TIG ETWTEPIKEG KATEUBUVTAPIEG 0DNYiES
TOU VOOOKOMEIOU OXETIKA HE aIunpd, BloAoyikd HOAUGHEVD QVTIKEIpEVA.

O1 TapoUoeg odnyieg dev avTikaBioTolv TNV avayvwon Twv odnylwv Xprong Tng XPNCIHOTTOIOUHEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG TUTKEUNG Kol GAAwv agegoudp. Ta Tepaimépw TTANPOPOPIES AVOPOPIKA ME TV
nAekTpIkn aoedaAeia, auatrivoupe To IEC TR 61289 ri DIN EN 60601-2-2 Mpoabrikn 1.

A Aev gival arooTeipwyévo. Mpiv TV TpwTn Xpran kai amod kabe mepaimépuw Xpran, kabapilete Kai
QTTOOTEIPWVETE.

ZKoTroUpevn AgiToupyia:
Aok nAekTpOdIa yIa TNV aIPOaTAC / PEiwan Oykou / Topr HAAAKOU 10TOU O€ XEIPOUPYIKES ETTEURATEIG.

Aidpxkera Jwiig:
Ze owaTtn xpAon n diapkela {wng utroAoyidetal TouhdyioTov ae 20 KUKAOUG eTTaveTTEEEPYaTiag.

80

Mpiv T xprion:

N\ ENEYXETE TO TTPOIOV TIPIV aTTO KABE XPron Yia KaBapIdTnTa, HOVWaN a€ dyoyn KAaTaaTacn Kal akepaIoTNTA.
Kupiwg mpoaéxeTe I UaiobNTES AKUEG TWV OPYAVWY.

A\ XpnaipoTrolgite pOvVo TTPoioVTa O€ Ayoyn KATAaTaon Kai amroaTelpwpéval

Xpnaiyotroieite OAa Ta TpoidvTa pe KatdhAnAa kaAwdia alvdeang Tng Sutter!

A\ TuvdéeTe Ta NAeKTPOSIA 1) Ta agETOUAP HOVO OE QTTEVEPYOTTOINKEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKA GUTKEUN 1 OTn
Aerroupyia etoipétnTag. Mn Tpnan pmopei va odnynael oe eykadpara kai NAeKTpoTrAngial

Kard n Sidpkeia Tng xpriong:

Tlor pEHOVWHEVD TTPOIOVTA QUTAG TNG OPABAG TTPOIOVTWY BIaTIBEVTAI XEIPOUPYIKEG KATEUBUVTAPIEG OBNYiEG WG

un SeapeuTikn Bonbeia katd T xprian. Mrmopeite va Tig {nTrAoeTe aTmd TOV KATAOKEUAATH.

A\ Na epydleaTe TAVTA LE T XAUNAGTEPN PUBKION ATTOB00NG YIa TO ETMBULNTO XEIPOUPYIKO ATTOTEAETHA.

A\ O1 akpéG NAEKTPODIWY PTTOPET VO TIPOKAAETOUV TPOUATITHOUG!

/N MeTé T Xprion ol akpEG NAEKTPOBIWY PTTOPET VOt Eival TOOO KAUTEG WOTE Va TTPOKAAETOUV eykauparal

A\ Tloté pnv amoBéTeTe Ta NAEKTPOdIA ETAVW OTOV a0BevA 1} KovTa ge auTov! Tommobeteite Ta KaAwdia
HOVWHEVD 08 OXETN Pe Tov aagBevr Kal aTToBnKEUETE Ta N XPNTIKOTIOIOUHEVA OPYAVO HOVWHEVD.

A\ Mn XpnOILOTTOIEITE EKEI OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA 1} EKPNKTIKA UNIKA!

/N Mn nBeAnuévn evepyotroinan r PETAKIVNON TOU EVEPYOTTOINEVOU NAEKTPOSIOU EKTOG TOU OTITIKOU TTeEdiou
utTopei va 0dnynaoel ae avemBupnTa eykauparal

A\ Méyiam emTpemopevn Taon 500 Vp.



Emavemegepyaaia:

Tnpeite TIG €BVIKEG 00Nyieg kai TIg dlaTdeig!

AtoouvdéaTe Ta nAekTpOdIa oo T agegoudp / To KaAwdio alvdeang!

OMoKAnpn n emavemegepyaaia TepIAapBaver Tov TTpokaBapiaud, Tov kabapiaud / TV amroAUpavon Kal TNy

QTToaTEIPWAN.

A\ TTPOTIUATE TIAVTA TOV PNXAVIKO KaBapIopo / ammoAUpavan yia AOyoug amroTEAETHATIKOTNTAS Kal SUVaTOTNTAG
avarmapaywyng!

A\ Mnv TotrobeTeite g€ utepoteidio Tou udpoyovou (H,0,)!

MpokaBapiopog:

Mnv emTPETIETE VO GTEYVWVOUV UTTOAEIMPOTA QipaTog Kol 10TOU aAAG GeTTAéveTe OXOAQCTIKG pe KPUO VEPD

0 pey. yia 1 wpa! XpnaipomroiaTe eviexopévwg HaAakIEG BoUpTaEg (OXI GUPUATOROUPTTES 1 TTAPOLOIA).

XelpokivnTog kaBapiopog Kal aroAUpavon:

Mepiypagn

BApa kabapiopou

MpokaBapiaudg MAéveTe 5 AeTrTal g€ KpUOo vePo 1 ETTESEPYALETTE e PIa MOAaKIG BoupTaa (TT.X.
MED100.33 Medisafe GmbH) 1600, éwg 610U d¢v UTTAPXOUV TTAEOV OpaTd
uTToA€ippara.

Ymépnxol kai Noutpo utreprixwv 35 kHz ge Beppokpacia dwpariou, 10 AetTd, didhupa

amoAUpavaon kaBapiopou A amoAupavang 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

MAéveTe evdexopévwg Ti BEaeig TTou kabapifovTal SuakoAa yia 20
SeuTepOAETITA e Eva TTIOTON KaBapIopoU, aTn GUVEXEID EETTAEVETE OAOKANPO TO
opyavo yia 30 SeUTEPOAETTTA PIE OTTIOVITUEVO VEPO.

Merémeita kaBapiopog

Mnxavikog kaBapiopog kai aroAupavon:

Kard v emhoyn g auokeung kabapiopol kai amoAupavang (RDG) mpooédre wate 1o RDG va diabétel

eheypévn amoreAeapamkdtnTa (TT.X. éykpion DGHM A FDA 1y afjpavon CE aUpguwva pe 1o EN ISO 15883).

« TomroBetroTe Ta Opyava ato RDG. Mpogégre TOTE WOTE Ta OPYAVA VA PNV EXOUV ETTOQN HETAGU TOUG Kal VOl
edpddovtal pe acedAeia.

81



BApara mpoypdupaTog

MpotAuon

Kabapiopog pe 0,3 % (3 ml/Aitpo) deconex® 28 ALKA ONE-x
Metémerma TAUGN

OeppIkn ammoAUpavan

MapdpeTpol

1042 °C, 1 Aemrtd
70%2 °C, 5 Aetrtd
1042 °C, 2 Aemtd
9042 °C, 5 Aemrtd

« Mapakahoupe TPoaéTe: Ta avwTépw avapepopeva aTolxeia amotehouv emBeRaiwpéva aTolxeia EAAXIOTWY
XPOVWV yia évav ETTITUXN KaBapIoHO aTa TIEPIYPAPOMEVA BAHATA TTPOYPAMHATWY. ATTOKAIVOUTES TTOUPALETPOI
Sladikaaiag (peyaAutepn didpkela kabapiopou kabwg kal uwnAdTepeg Beppokpaaieg kabBapiapou éwg 95 °C)
Oev TpokakoUV {NIEG aTa dpyava Kal ETTPETTOVTAl GUNQWVA PE TO OxESIO A,, aUYKp. We TiuR Ay>3000.
Ze Xpnan €vog GAAou amoppuTravTikoU XPnaIUOTIOIEITE HOVO TETOIO TTPOIGV TO OTTOI0 BIaBETEl GUYKPIOIHES
1316TNTES pe To amopputravikd deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Tr.x. avagopikd pe TV Tipry pH
KaBWG Kal guppaToTNTA O€ OXEON HE OUVOETIKEG UAEG. Ze TIEPITTWAON OP@IBOAIGG ETTIKOIVWVATTE PE TOV
TTPOHNBEUTH 0OG 1) TOV UTTEUBUVO UYIEIVAG.
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‘EAeyxog:
Mpiv amd Vv emakdAoubn amoaTeipwan SIEEAYETe Evav OTITIKO EAeyX0 Kal ETMIBEWPNON Yia HOVWAN OE dwoyn
KaTdoTaon, yia KaBapidTNTa Kal OKEPAIOTNTA TOU OpYAvou.

Zuvthpnon:
Aev amaireital

Zuokevagoia:

ZUOKeUaeTe T KABAPIOUEVA KAl OTTOAUPOOHEVO OPYOVO OF OTTOOTEIPWHEVEG TUOKEUATIEG HIOG XPAONG

(povA i} dITTAY cuoKeuaaia - TIPOTEXETE EVOEXOUEVES QIXUNPES AKUEG OPYAVWV!) 1) aTTOBNKEVETE TO BPYavVO OE

KaraAAnAa doxeia amroaTeipwang, Ta otroia TANPOUV Tig akOAOUBEG ATTAITATEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* evOEIKVUVTOI YIO ATTOTTEIPWAN HE aTHO (aTaBePOTNTA Beppokpaaiag éwg TouA. 141 °C emmapkn diareparoTnTa
aTov aTpo)

* ETMOPKAG TPOTTATHA TWV OPYAVWY ) TWV ATTOCTEIPWHEVWY TUOKEUATIWY OTTO UNXAVIKEG JNUIEG.

ATmrooTeipwon:

ATTOTTEIPWVETE POVO KABAPITUEVA KO OTTOAUHCGHEVD TTPOIOVTAL.

* ATrooTeipwaon pe aTpo, OTOOTEIPWTAG HE aTHO oUuwva pe Ta EN 13060 i EN 285 kai pe éAeyyo
€yKupdTNTAG OUPPWVa e To EN ISO 17665



MapdapeTpol
KAhaapatikd Kevo (Suvapikr ekkévwan)

132 °C (péy. 138 °C gupmepIA. avoxig CUPPWVA HE TO
EN ISO 17665)

TOUA. 3 AeTrTdl

Brjparta mpoypduparog
Aladikagia
Oeppokpaaia aTToaTEIPWANG

Xpovog amoaTteipwang (xpovog avauovig ae
Beppokpaaia amoaTeipwang)

TouA. 30 AetrTd

XpoOvog aTeyVWHATOG

A Mnv amoaTelpwvete ae Bepud aépal

A Mnv amoaTeipwvere o STERRAD®!

A\ Amroppiyte 1O Opyavo ot evdexopevn emagr pe Tpiov (CJD - Kivduvog poAuvong) kai pnv
ETTAVOXPNOIHOTTOIEITE.

ATrobrikeuon / Metagopd:

AmroBnkeUeTe g€ aTeyvo xwpo. Mpoatarelete ammo TNV nAiokn akTivoBoAia. ATTOBNKEUETE Kal PETAPEPETE TE

aopaAr doxeia / guakeuaaieg.

Ze €mMOTPOPEG ATTOOTEMETE POVO KaBaPd Kol ATTOAUPATHEVT TIPOIOVTQ O OTTOOTEIPWHEVEG TUTKEUATIEG.

E18ikég utrodeieig:

O1 avwTépw avaQePOpEVEG UTTODEICEIG £XOUV ETTIKUPWOEI OTTO TOV KOTAOKEUADTH WG KATAAANAEG yia Tnv
TTPOETOINOTIO €VOG 1ATPIKOU TTPOIOVTOG yia TV €Tavaypnaigotoinan Tou. H emiteuén Ttou embupntol
amoTeAéTpaTog PETW TNG TIPAYHATIKAG SlESaxBeioag TPOETOINATIAg e TOV XPNOIHOTIOIOUUEVO EEOTTAITO, Ta
UNIKG Ko Tar GTopa 0NV €yKATAOTOON £TESepyaaiag, amoteAei euBUVN TOU APUODIOU TTAPATKEUOTTH.
YoBapd TEPITTATIKA TTOU TTPOKUTITOUV KOl GXETICOVTAI JE TO TIPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPOVTAI OTOV KATATKEUATDTH
Kal otV UTTEUBUVN apxr Tou KPAToUG PEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETNUEVOS O XEIPITTAG A/KAI 0 ATBEVAG.

Or €mOoKeUéG Ot TTPOIOVTA ETITPETETAN var die§dyovTal POVO aTTO TOV KATOAOKEUADTH A amo pia €I5IKA
€£0UTI000TNEVN OTTO AUTOV ETTIXEIPNAT. Z€ AVTIOETN TIEPITITWON AKUPWVETAI N £YYUNTN Kal EVOEXOPEVWG Kl
TIEPQITEPW ATTQITATEIG EUBUVNG EVAVTI TOU KATAOKEUATTH.

KdBe Tpotrotroinan ato Tpoidv fj ammokAion ammo TIg TapoUaeg odnyieg Xpnaong odnyei ae efaipean amo v
€uBUvn yia TV eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v emioUAagn aMaywv. Tpéxouaa ékdoan diaBéaipn aTnv IgToaeAida www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Proizvod/primjenalzbrinjavanje:

Samo stru¢no medicinsko osoblje smije upotrebljavati i zbrinjavati elektrokirurski pribor! Instrumente je po-
trebno zbrinuti u skladu s internim smjernicama bolnice za ostre, biolo$ki kontaminirane predmete.

Ove upute ne zamjenjuju itanje uputa za uporabu elektrokirurskog uredaja i dodatnog pribora koji se ko-
riste. Za dodatne informacije o elektricnoj sigurnosti preporu¢ujemo normu To IEC TR 61289 ili DIN EN
60601-2-2, Prilog 1.

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

Namjena:

Bipolarne elektrode za koagulaciju/smanjenje volumena/rezanje mekanog tkiva tijekom kirurskih zahvata.

Zivotni vijek:

U slucaju strucne uporabe moze se oekivati minimalno 20 ciklusa ponovne obrade.

Prije uporabe:

/\ Prije svake uporabe provijerite je li proizvod ¢ist te jesu li proizvod i izolacija neosteceni. Posebno pazite
na osjetljive vrhove instrumenata.
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A\ Upotrebljavajte samo besprijekorne i sterilne proizvode!

Sve proizvode upotrebljavajte s prikladnim prikljuénim kabelima drustva Sutter Medizintechnik GmbH!

A\ Elektrode odnosno pribor prikljucite samo na iskljuceni elektrokirurski uredaj ili na elektrokirurski uredaj
koji je u stanju pripravnosti. Nepridrzavanje navedenog moze dovesti do opeklina i strujnih udara!

Tijekom uporabe:

Za pojedine proizvode ove skupine proizvoda dostupni su smjernice za kirurske zahvate kao neobvezuju¢a

pomo¢ pri primjeni. Njih moZete zatraziti od proizvodaca.

A\ Radite uvijek s najnizom postavkom snage za Zeljeni kirurski efekt.

A\ Vrhovi elektroda mogu prouzrociti ozljede!

A\ Vrhovi elektroda mogu nakon primjene biti tako vruéi da uzrokuju opekline!

A\ Nikad ne ostavljajte elektrodu na bolesniku ili u njegovoj neposrednoj blizini! Kabel postavite izolirano od
bolesnika i izolirano spremite nekoriStene instrumente.

A\ Ne upotrebljavajte u prisutnosti zapaljivih ili eksplozivnih tvari!

A Slucajna aktivacija ili pomicanje aktivirane elektrode izvan vidnog polja moze prouzroCiti neZeliena
ostecenja tkiva.!

A\ Maksimalni dopusteni napon je 500 Vp.

Ponovna obrada:

Slijedite nacionalne smjernice i propise!



Odspojite elektrode s pribora ili prikljuénog kabela!

Cijela ponovna obrada ukljucuje predéiscenije, ¢iséenje/dezinfekciju i sterilizaciju.

A\ Zbog djelotvornosti i mogucnosti ponavljanja uvijek je potrebno dati prednost strojnom ¢is¢enju/dezin-
fekciji!

A\ Nemojte ih umetnuti u vodikov peroksid (H,0,)!

Predciscenje:

Ne ostavljajte krv ni ostatke tkiva da se osuSe nego ih nakon maksimalno 1 h temeljito isperite hladnom

vodom! Prema potrebi upotrijebite mekane cetke (ne celicne ili slicne cetke).

Rucno ¢iscenje i dezinfekcija:

Koraci ¢iS¢enja Opis

Predciscenje Ispirite 5 minuta pod mlazom hladne vode odnosno obradujte mekanom ¢etkom
(npr. MED100.33 Medisafe GmbH) sve dok tragovi ostataka vise nisu vidljivi.

Ultrazvuk i dezinfekcija | Ultrazvucna kupelj od 35 Hz pri sobnoj temperaturi, 10 minuta, otopina za
Ciscenje i dezinfekciju 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Naknadno ¢is¢enje Mijesta koja se tesko Ciste ispirite prema potrebi 20 sekundi pistoliem za
Ciscenje, zatim ispirite cijeli instrument 30 sekundi demineraliziranom vodom.

Strojno ciscenje i dezinfekcija:

Prilikom odabira uredaja za ¢iS¢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).

« Instrumente umetnite u uredaj za CiS¢enje i dezinfekciju. Pritom pazite na to da se instrumenti ne dodiruju
i da se sigurno ¢uvaju.

Programski koraci Parametri

Predpranje 10 £2 °C, 1 minuta
Ciséenje s 0,3-postotnim (3 ml/litri) sredstvom deconex® ALKA ONE-x | 70 £ 2 °C, 5 minute
Naknadno ispiranje 10+ 2 °C, 2 minute
Termicka dezinfekcija 90 + 2 °C, 5 minute

+ Imajte na umu: gore navedeni podaci su potvrdeni podaci o minimalnim vremenima za uspje$no ¢is¢enje
kod opisanih programskih koraka. Procesni parametri koji odstupaju (dulje trajanje ¢iS¢enja, kao i viSe tem-
perature ¢i$¢enja do 95 °C) ne Stete instrumentima i dopusteni su prema konceptu A, usp. vrijednost A, >
3000. Kada upotrebljavate drugo sredstvo za ¢iScenje, upotrebljavajte samo takva sredstva za ¢is¢enje koja
imaju svojstva usporediva sa sredstvom deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) u pogledu pH vrijednos-
ti i kompatibilnosti s plastikama. U slu€aju dvojbi obratite se svom dobavljacu ili osobi zaduzenoj za higijenu.
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Kontrola:

Prije sterilizacije koja slijedi provedite vizualnu kontrolu i provjerite je li izolacija instrumenta neoStecena, te
je li on Cist i neostecen.

Odrzavanje:

Nije potrebno.

Pakovanje:

Ocidcene i dezinficirane instrumente spakirajte u jednokratna sterilna pakovanja (jednostruko ili dvostruko

pakovanje — prema potrebi obratite pozornost na ostre vrhove instrumenata) ili ih spremite u prikladne sprem-

nike za sterilizaciju koji udovoljavaju sliede¢im zahtjevima:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« dostatna zastita instrumenata odnosno sterilnog pakovanja od mehanickih ote¢enja.

Sterilizacija:

Sterilizirajte samo o¢iS¢ene i sterilizirane proizvode.

« Parna sterilizacija, parni sterilizator potvrden u skladu s normama EN 13060 odnosno EN 285 i EN ISO
17665
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Programski koraci Parametri

Postupak Frakcionirani vakuumski postupak (dinami¢na evakuacija)

132 °C (maks. 138 °C dodatna tolerancija u skladu s normom
EN ISO 17665)

Temperatura sterilizacije

Vrijeme sterilizacije (vrijeme zadrzavanja | min. 3 minute
pri temperaturi sterilizacije)

min. 30 minute

Vrijeme susenja

A\ Ne sterilizirajte vrucim zrakom!

A\ Ne sterilizirajte u sustavu STERRAD®!

A\ Unistite instrument u slucaj potencijalnog kontakta s prionima (CJD - opasnost od kontaminacije) i ne-
mojte ga ponovno upotrebljavati.

Cuvanjeltransport:

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

U slucaju vracanja posilike Saljite samo ociS¢ene i dezinficirane proizvode u sterilnom pakovanju.



Posebne napomene:

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.

Ozbiline 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. Trenutaéno vazeca verzija raspoloZiva je na www.sutter-med.de.

STERRAD? je zastitni zig drustva Johnson & Johnson, Inc.

W3penue / ucnonb3oBaxue / yTunusaums:

OneKTPOXMPYPINYECKUE  MPUHAANEXHOCTU  [JOMKHBI  MPUMEHATLCS W YTUNU3MPOBATLCH  TOMbKO
KBaNUULMPOBAHHBIM MEAULIMHCKUM nepcoHanom! YTunuaupoBaTb UHCTPYMEHT criesyeT B COOTBETCTBUM
C BHYTPEHHUMM NpaBunami MEAMULMHCKOrO yYpeXaeHus, YCTaHOBNEHHbIMM ANs OCTpbIX Guonornyecku
3arpsi3HeHHbIX NMPEAMETOB.

[laHHas UHCTPYKUMS HE 3aMEHSIET MHCTPYKLMIO MO SKCMMyaTalun UCroNb3yeMOro SNeKTpOXMPYPrinyeckoro
npubopa W WHbIX MpUHaANexHocTeld. PekomeHayeM O03HAKOMUTBCS C [fanbHeiiliend uHgopmauyen ob
anektpobesonacHoctyn B ctaHgapte IEC TR 61289 unm DIN EN 60601-2-2, Bknagpiw 1.

A HectepunbHo. Mepes nepsbiM 1 kaxabim nocneayrLwmMm npuMeHeHem o4mnLaTb U CTepUIn3oBaThb.

LieneBoe Ha3HaueHue:
BunonsipHble 3aMeKTPOAbI AMsl KOArynsiun / yMeHbLLEHSI 06beMa / pe3aHust MSITKOi TKaHI MY XUPYPriYeckux
onepauusix.

Cpok cnyx6bi:
B cnyyae Hagnexallero npuMeHeH1s BO3MOXHO He MeHee 20 LIMKIOB MOBTOPHO 06paboTku.
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Mepen npumeHeHnem:

A Tlepen KaxabiM NpUMEHEHVEM NPOBEPsTb W3Aenve Ha MpeameT YMCTOTbl, WCMPaBHOW W30NALMK U
oTcyTcTBYE noBpexaeHnid. Ocoboe BHUMaHWe oGpalaTh Ha YyBCTBUTENbHbIE KOHLbI IHCTPYMEHTOB.

A\ Vcnonb3oBaTb TOMbKO UCMPaBHbIE U CTEPUNU30BaHHbIe N3fenus!

Bce n3genust ncnonb3oBaTh TONMBKO C NOAXOASLLMM COeANHUTENBHBIM kabenem npoussoacTsa Sutter!

A\ ToakntoyaTb 3NeKTPOAb! U NPUHAANEXHOCTU TOMBKO K BbIKMIOHEHHOMY SNIEKTPOXMPYPrityeckomMy npuopy
UMW B pexuMe OXupgaHus. MrHopupoBaHue AAHHOTO YKa3aHUsi MOXET CTaTb MPUYMHOW OXOTOB U
NopaXeHust ANEKTPUYECKUM ToKoM!

Bo Bpemsi npUMeHeHuUs:

[ins oTAenbHbIX U3AENWiA faHHOI rpynnbl AeCTBYIOT peKOMEHAALMM AMs UCNONb30BAHWS B OMEPaLMOHHbIX

B kayecTBe (hakyNnbTaTMBHbIX COBETOB MO MPUMEHEHMo. 3TV peKOMEHAALMM MOXHO 3anpocuTb Yy

NpoM3BOAMTENS.

A\ Bcerga pabotatb ¢ MUHUMArbHOWA HACTPOMKOW MOLHOCTU, HEOBXOAUMON ANS [OCTUKEHUS HYXHOMO
XUpYypruydeckoro adpdekra.

A\ O KOHL{bI 3NEKTPOAOB MOXKHO MOPaHUTLCS!

A\ Tocne npuMeHeHWst KOHL{bI 3NEKTPOLOB MOTYT BbiTb HACTONBKO FOPSMMMM, UTO O HUX MOXHO 0BXeubcs!

A\ H B KOEM Cryyae He KnacTb 3NeKTPOAb! Ha NaLyeHTa Nimu HENOCpPeACTBEHHO PsiAoM ¢ HUM! MpoknaabisaTh
Kkabenu M30NMpoBaHHO OT NaLMeHTa, CknaablBaTb HEUCNONb3yeMble MHCTPYMEHTbI U30NNPOBAHHO.
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/\ He ucnonb3oBaTb B NPUCYTCTBIW FOPIOYMX UMK B3PbIBYATLIX BELLECTB!

A\ HenpeaBuaeHHoe NpuBEAEHUE B [1EUCTBME MMM [BUXKEHUE aKTUBHbIX SNEKTPOOB BHE MONS 3peHus
MOXET NPUBECTY K HexXenaTenbHbIM oxoram!

/\ MakcumanbHo gonyctumoe HanpsbkeHune 500 Vp.

MoBTOpHas o6paboTka:

CobrntofaTb AUPEKTVBbI W MONOXEHUS COOTBETCTBYIOLLEN CTpaHbi!

OTCOEAUHUTL SNEKTPOAbI OT NPUHAANEXHOCTEN / COBAUHUTENbBHBIX kKabenei!

[Mpolecc NOBTOPHOTO MCMONb30BAHUS B LENOM BKMOYAeT MOArOTOBKY, YUCTKY / Ae3nHdekumio u

cTepunmuaaLmio.

A\ C yyetom TpeboBaHmii apheKTUBHOCTI 1 BOCMPOU3BOAMMOCTI PEe3yrnbTaToB PeKOMEHAyeTcs Bcerga
1CMOMb30BaTh MaLLMHHYI YNCTKY / fiesnHdekuyio!

A\ He norpyxatb B nepekucs Bogopoga (H,0,)!

MpenBapuTensHas YucTka:

He ponyckaTb 3acklxaHWs OCTATKOB KPOBM U TkaHel, He Gomee yem yepe3 1 4. TWATENBHO CMbITb UX
XonopHoi Bogoii! Mpu He06XOAMMOCTY BOCMONb30BATLCS MATKUMM LETKAaMM (HUKaKWUX NMPOBOMNOYHBIX LLETOK
nT.m)



PyyHas unctka n gesuHdekuma:

3Tan unucTkn Onucanue

MpengaputenbHas YncTka | 5 MUHYT NPOMbIBaTL MOA XONOAHOM BOAON Unu 06pabaTbiBaTh Msrkon
weTkoi (Hanpumep, MED100.33 Medisafe GmbH) go Tex nop, noka He
1ICYEe3HyT BCE BUAMMBIE OCTATKY.

YnbTpassyk 1 AeanHdekums | YnbTpassykosas BaHHa 35 KI'Ly Mpu KOMHaTHO Temnepatype,

10 MUHYT, YACTALLMIA UK Ae3nHULMPYLOLLKiA pacTBop 2 % Bomix® plus
(Bode Chemie).

3akniounTenbHas YucTka B MecTax CTOMKUX 3arpsisHeHuii NPOMbIBaTh C MOMOLLbI0 MOKOLLETO
nucToneta He MeHee 20 CekyHA, 3aTeM BECh MHCTPYMEHT NpoMbIBaTh

* [OMECTUTb MHCTPYMEHTbI B MOIOLLE-AE3MHGULMPYIOLLY0 MaluHy. Mpu 3TOM cneauTb 3a TeM, 4ToBbl
MHCTPYMEHTbI HE COMPUKACcanUCh U YTOBbI OHI BbiNv HAAEKHO Pa3MeLLEHbI.

LLlaru nporpammbl MapameTpb!
MpenBaputensHas NpoMbiBKa 1042 °C, 1 MuH.
YucTka ¢ pobasnenvem 0,3 % (3 mn/nutp) deconex® | 70£2 °C, 5 MuH.
28 ALKA ONE-x

3aknouuTernbHas npoMbiBka 1042 °C, 2 MuH.
Tepmuyeckas ae3nHgekLms 9042 °C, 5 MuH.

30 cekyHA AEMUHEPanN30BaHHO BOAOA.

MexaHuyeckas Y1cTka U aesnHbeKums:

Mpu BbIGOPE MoOKLLE-Ae3NHDULMPYIOLLE MaLLMHBI CNeanTb 3a TeM, 4ToBbl ee athdeKkTMBHOCTL Bbina
nposepeHa (Hanpumep aonyck DGHM (Hemetikoe o6LLecTBo rurneHsl n mukpobuonorum)/FDA (YnpaeneHue
No CaHWUTapHOMY HaA30py 3a KaYecTBOM MULLEBBLIX MPOAYKTOB M MeavkameHToB, CLUA) unu mapkupoBka
3Hakom CE B cootetctBum ¢ EN ISO 15883).

+ O6patuTte BHMUMaHWe: BblllenpuBeneHHblE CBEAEHUS SBASIOTCH BanMAMPOBAHHBIMU MUHUMANbHBIMA
3HaYEHNSMU BPEMEHW [Ns YCMELLHOM YACTKM BO BPEMS OMMCAHHBIX LiaroB nporpammbl. OTKNOHeHWe
napameTpoB npouecca (Gonbluasi NPOJOMKUTENBHOCTL YMCTKM, @ Takke Gonee Bbicokas Temneparypa
ynetkn o 95 °C) He HaHOCUT yLiepb WHCTPYMEHTaM M AOMYCTUMbI COrMacHo KOHLenuun A,, CpaBHUTL
3HauyeHne A;>3000. Mpu 1cnonb3oBaHUM ApYroro MOKLLEro CPeACTBa BbibpaTh CPeAcTBO, obnaaaloLme
CBOICTBaMM, COMOCTaBUMbBIMU CO CBoicTBamu Motollero cpeactsa deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie), Hanpumep, kacaTenbHo nokasaTensi pH, a Takke COBMECTMMOCTU C nnactmaccamu. B cryyae
COMHEHUIA He06X0AMMO CBA3ATLCS C NOCTABLUMKOM WM YNONHOMOYEHHBIM MO BONPOCAM FUr1eHb!.
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MpoBepka:

Mepen nocnegytoweit ctepunuaauyeit BbINOMHUTL BU3YarlbHbIA KOHTPOMb 1 MPOBEPKY Ha npeameT
CNPaBHOCTM M30MALMAM, YCTOTbI U LIEMOCTHOCTU MHCTPYMEHTA.

TexHuueckoe obcnyxmBanue:

He TpebyeTcs

YnakoBka:

YnakoBaTb OYMLiEHHblE W NPOAE3NHMNULMPOBAHHbIE MHCTPYMEHTHI B O[HOPA30BYK YNakoBKYy ANs
CTepUnu3aunM (oauHapHasi Unu ABoVHas ynakoBka — oGpaluaTb BHUMaHWe Ha BO3MOXHOCTb Hanuuus
OCTPbIX WK OCTPOKOHEYHBIX UHCTPYMEHTOB) UMW MOMECTUTbL UHCTPYMEHT B COOTBETCTBYIOLLME KOHTERHEPHI
QNS CTepUnU3aLyum, oTBeYatoLme cneayiowmm TpeboBaHmnsam:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOAXOAAT NS CTEPUNN3ALMN NApOM (TEPMOCTORKOCTb MUH. A0 141 °C, AocTaTouHast naponpoHULaemMoCTb)
* [JOCTaTOYHas 3alluTa MHCTPYMEHTOB UMM YNaKoOBKW NS CTEPUNN3ALMM OT MEXaHUYECKUX NOBPEXAEHNIA.

Crepunusauus:

CTepunu3oBaTh TONMbKO OYMLLEHHBIE 1 NMPOAE3NHMULMPOBAHHBIE U3AENUS.

« CTepunu3aumsi napom, MapoBoil CTepunuaaTop BanuamposaH B cooteTcTBiM ¢ EN 13060 unu EN 285 1
B cooteeTcTauM ¢ EN I1SO 17665
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LLaru nporpammb| MapameTpsbl

MeTon DpaKLMOHNpyeMbIi BakyyM (AMHaMU4ecKas OTKauka)

132 °C (makc. 138 °C c npubasneHvem gonycka B
cooteetcTBUM ¢ EN ISO 17665)

Temnepatypa cTepunusaLim

TMpOAOMKUTENBHOCTL CTEPUAM3aLMM (BpEMS MMH. 3 MUH
BbIAEPXKKM NPU TEMNepaType cTepunusamm)
MpoaoMKMTENBHOCTD CYLLIKM MUH. 30 MUH

A\ He cTepuni3oBaTh ropsiuum Bo3ayxom!

A\ He ctepunusosatb B cuctemax STERRAD®!

/\ B crnyyae NOTEHLMAmNbHOTO KOHTAKTa C MPUOHAMM YHUYTOXMTb UHCTPYMEHT (OMACHOCTb 3apaxeHus
GoneaHbio KpenTudenbara) 1 He UCNonb30BaTh ero CHOBA.

XpaHeHue / TpaHCNOPTUPOBKa:

XpaHuTb B Cyxom MecTe. bepeub OT COMHeuHbIX Ny4el. XpaHUTb M TPaHCMOPTUPOBATb B HaA@XHbIX
KOHTeliHepax / ynakoBke.

B cnyyae Bo3BpaTa nockinatb TONMbKO OYMLLEHHbIE W MPOAE3NHMULNPOBAHHBIE U3AENUS B CTEPUMbHON
ynakoBke.



Ocobble ykasaHus:

BbilwenpuBeeHHbIE MHCTPYKLMM YTBEPXKAEHBI U3rOTOBUTENEM KaK Hapnexalyue Ans NoaroToBKU U3fenus
MEAULMHCKOrO HasHaYeHUst K ero MoBTOPHOMY MCMOMb30BaHMI0. JIULO, OCYyLIECTBMSIOLLEE MOArOTOBKY,
HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3@ TO, YTOObI (haKTUYECKN BBINONMHEHHAs MOATOTOBKA, @ Takke WCMOnb3yemble
KOMMOHEHTbI OCHALLIEHS!, MaTepuarbl ¥ NepcoHan opraHu3aLmun, ocyLecTBASIOLLE NOArOTOBKY, AOCTUMN
TpebyeMbix pe3ynbTaTos.

O cepbesHblX MPOUCLLIECTBUSIX B CBSI3W C 3TUM U3henveM HeobXoaumMo YBELOMWTb W3roTOBUTENs U
YMOMHOMOY€EHHbIV OpraH rocygapcTea-yneHa EC, B KOTOPOM MPOXMBAET Nonb30BaTENb U (I/IJ'II/I) MauUneHT.

PeMOHT u3fenuii  paspellaeTcsl BbINOMHATL TONMbKO NPEANpPUATUIO-U3TOTOBUTENMIO UM 0co60
YMNONHOMOYEHHOM UM OpraHu3aLuu. B NpoTUBHOM Criyyae aHHYNMPYETCS rapaHTusl, HE MPUHUMAIOTCS TaKke
1 Apyrie NPeTeHaum no kayecTBy B afpec U3roTOBUTENS.

ToGoe M3MeHeHre U3AENUs UMK OTKIOHEHWE OT AaHHOW WHCTPYKLWM MO JKCmnyaTauuu BeeT K OTkasy
komnanuu Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTcTBEHHOCTH.

CoxpaHsieTcsi MpaBo Ha BHECEHWE M3MEeHeHWH. AkTyanbHasi Bepcust JOCTynHa Ha Be6-caiite www.sutter-
med.de

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

Proizvod/koris¢enje/odlaganje:

Elektrohirurski pribor sme da koristi i odlaZze samo kvalifikovano medicinsko osoblje! OdloZite instrument u
skladu sa internim bolni¢kim smernicama za ostre, biolo$ki kontaminirane predmete.

Ovo uputstvo ne zamenjuju Citanje uputstava za upotrebu koris¢enog elektrohirurskog uredaja i druge do-
datne opreme. Za dodatne informacije o elektri¢noj bezbednosti preporuc¢ujemo IEC TR 61289 ili DIN EN
60601-2-2 dodatak 1

A\ Nije sterilno. Ocistite i steriliSite pre prve i svake sledece upotrebe.

Namena:

Bipolarne elektrode za koagulaciju/smanjenje zapremine/rezanje mekog tkiva tokom hirurskih intervencija.

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. Posebno obratite paznju
na osetljive vrhove instrumenta.
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A\ Koristite samo ispravne i sterilisane proizvode!

Koristite sve proizvode sa odgovarajucim prikljuénim kablom kompanije Sutter Medizintechnik GmbH!

A\ Elektrode i pribor prikljucite na elektrohirurski uredaj samo kada je iskljucen ili u standby-rezimu. Neposto-
vanje moze izazvati opekotine i strujni udar!

Tokom upotrebe:

Za pojedine proizvode u ovoj grupi proizvoda operacioni vodi¢i su dostupni kao neobavezujuéa pomoc¢na

sredstva za primenu. Oni se mogu zatraziti od proizvodaca.

A\ Uvek radite sa najnizom postavkom snage za Zeljeni hirurski efekat.

A\ Vrhovi elektroda mogu da izazovu povrede!

A\ Vrhovi elektroda neposredno nakon primene mogu biti tako vruéi da prouzrokuju opekotine!

A\ Nikada ne odlazite elektrode na pacijenta ili u njegovu neposrednu blizinu! PoloZite kablove izolovano od
pacijenta, a nekori$¢ene instrumente skladistite izolovano.

A\ Ne koristite u prisustvu zapaljivih ili eksplozivnih supstanci!

A\ Nenamerno aktiviranje ili pomeranje aktivirane elektrode izvan vidnog polja moze dovesti do nezeljenih
opekotina!

/A Maksimalno dozvoljen napon 500 Vp.

Ponovna obrada:
Postujte nacionalne smernice i propise!
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Elektrode odvojiti od pribora/prikljuénih kablova!

Cela ponovna obrada obuhvata prethodno ¢iséenje, Ciscenje/ dezinfekciju i sterilizaciju.

A\ Zbog svoje efikasnosti i ponovljivosti, masinsko ¢iSéenje / dezinfekcija uvek imaju prednost!

A\ Ne potapati u hidrogen peroksid (H,0,)!

Prethodno ¢iScenje:

Ne dopustite da se ostaci krvi i tkiva osuse, ve¢ ih temeljno isperite hladnom vodom nakon najvise 1 sata!
Ako je potrebno koristite mekane Cetke (bez Zicane cetke ili slicno).

Ruéno ciscenje i dezinfekcija:

Koraci ¢is¢enja Opis
Prethodno ¢is¢enje 5 minuta isperite pod hladnom vodom odnosno tretirajte mekom cetkom (npr.
MED100.33 Medisafe GmbH) sve dok ostaci ne prestanu da budu vidljivi.

Ultrazvuéna kupka 35 kHz na sobnoj temperaturi, 10 minuta, rastvor za
Ciscenje ili dezinfekciju 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Ultrazvuk i dezinfekcija

Naknadno cis¢enje Ako je potrebno, isprati podrucja koja se tesko Ciste 20 sekundi pistoliem za
Cisc¢enje, a zatim kompletan instrument 30 sekundi isprati demineralizovanom

vodom.




Masinsko cis¢enje i 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).

+ Ubacite instrumente u masinu za pranje-dezinfekciju. Uverite se da se instrumenti ne dodiruju i da su
bezbedno uskladisteni.

Parametri

1042 °C, 1 minut
70%2 °C, 5 minuta
1042 °C, 2 minuta

Programski koraci

Prethodno ispiranje
Ciséenje sa 0,3 % (3 miflitru) deconex-a® ALKA ONE-x
Naknadno ispiranje

Termicka dezinfekcija 90+2 °C, 5 minuta

+ Molimo obratite paznju: Gore navedeni podaci su potvrdeni podaci za minimalno vreme za uspesno ¢is¢enje
u opisanim programskim koracima. Odstupajuci parametri procesa (duze vreme ¢iS¢enja i vece temperature
C¢iS¢enja do 95 °C) ne oStecuju instrumente i u dozvoljene su prema Ag-konceptu, uporediva A,-vrednost
>3000. Kada koristite drugo sredstvo za ¢is¢enje, koristite samo sredstvo za ¢is¢enje koje ima karakteristike
uporedive sa sredstvom za ¢iS¢enje deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), npr. u smislu pH vrednosti i
kompatibilnosti sa plastikom. Ako niste sigurni, obratite se dobavljacu ili licu zaduzenom za higijenu.

Kontrola:
Pre sledece sterilizacije, izvrSite vizuelnu proveru i proverite netaknutost izolacije, Cistocu i celovitost in-
strumenta.

Odrzavanje:
Nema.

Pakovanje:

Ocis¢ene i dezinfikovane instrumente spakujte u jednokratnu sterilizacionu ambalazu (jednokratna ili
dvostruka ambalaZa - po potrebi obratiti paznju na ostre vrhove instrumenata!) ili 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 instrumenata ili sterilizacione ambalaze od mehanickih oStecenja.

Sterilizacija:
Sterilizujte samo ociS¢ene i dezinfikovane proizvode.
« Sterilizacija parom, parni sterilizator prema EN 13060 ili EN 285 i potvrden prema EN ISO 17665
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Programski koraci

Parametri

Postupak

Frakcioni vakuum (dinamicka evakuacija)

Temperatura sterilizacije

132 °C (maks. 138 °C sa dodatkom tolerancije u
skladu sa EN ISO 17665)

Vreme sterilizacije (vreme drzanja na min. 3 minuta
temperaturi sterilizacije)
Vreme susenja min. 30 minuta

A\ Ne sterilisite na vruéem vazduhu!
A\ Ne sterilisite u STERRAD-u®!

A\ Unigtite instrument ako dode u kontakt sa prionima (CJD - opasnost od kontaminacije) i nemojte ga

ponovo Koristiti.
Skladistenje/transport:

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

ambalazi.

Za vracanje $aljite samo o€i$cene i dezinfikovane proizvode u sterilnoj ambalazi.
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Posebne napomene:

Gore navedena uputstva proizvodac je potvrdio kao odgovarajuca za pripremu medicinskog proizvoda za
ponovnu upotrebu. Onaj ko vrsi pripremu je odgovoran za postizanje Zeljenog rezultata stvarno izvrene
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
¢lanice u kojoj su nastanjeni korisnik i/ili pacijent.

Popravke proizvoda moze izvoditi samo proizvodac ili telo koje je on izri¢ito 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 je dostupna na www.sutter-med.de.

STERRAD® je zatitni znak kompanije Johnson & Johnson, Inc.



Makepo

Kun

MpousBsop / Kopucterse / OTcTpaHyBame:

EnekTpoxupypLukuoT npubop MoXe fda o KOpWUCTW M OTCTpaHyBa camo KBanudukyBaH MeAWLMHCKM
nepcoHan! OTCTpaHeTe ro MHCTPYMEHTOT BO COrMAcHOCT CO MHTEPHUTE AMPEKTUBI Ha GonHuMLaTa 3a ocTpy,
G1ONOLLKM KOHTAMUHUPAHU NPEMETH.

OBa ynaTcTBO He ro 3aMeHyBa YNTarEeTO Ha YNaTCTBOTO 3a ynoTpeGa Ha KOPUCTEHWOT ENeKTPOXUPYPLLKV
ypea v apyrnot npubop. 3a AOMONHUTENHU MHOpPMaLMK BO Bpcka CO enekTpuiHata 6e3beaHoct, ro

npenopayysame |[EC TR 61289 unu nogatokot 1 og DIN EN 60601-2-2.
/\ He e cTepunHo. [la ce UCYMCTM W CTepunn3mMpa npep npeata v cekoja nocneaosatenHa ynotpeba.

Hawmena:
BunonapHu enektpoau 3a koarynauuja / HamarnyBake Ha BONYMEHOT / ceuerse Ha MEKOTO TKUBO 3a BpeMe
Ha XVUPYPLLKN MHTEPBEHLNM.

Bek Ha Tpaetbe:
AKO ce KOpUCTU CTPY4HO, MOXe Aa ce npeTnocTaBaTt Hajmanky 20 Lyknycu Ha NOBTOPHA NOArOTOBKA.

Mpen ynotpeba:

A\ TMpea cekoja ynotpeba nposepeTe ro NPOM3BOAOT BO OAHOC Ha YMCTOTaTa, MCMpaBHaTa u3onauwja v
HeowwTeTeHocTa. OBGpHETe 0COBEHO BHUMaHWE Ha YyBCTBUTENHUTE BPBOBU Ha MHCTPYMEHTUTE.

A\ KopucTeTe camo 6eCnpekopHy 1 CTepUnnanpanmu npoussoan!

KopwcTeTe rv cute nponsBoam co coofseTeH kaben 3a nospaysatbe o Sutter Medizintechnik GmbH!

/A\TloBp3eTe M enekTpoauTe UMW OJHOCHO MPUGOPOT CO eneKTPOXMPYPLUKWOT ypes caMmo Kora WCTMOT
€ VCKNyYeH WM e BO PexuM Ha MupyBare. HemouuTyBareTo MOXe [a AoBede A0 W3rOpeHuun u
enekTpuyHn yaapu!

3a BpeMe Ha ynotpe6a:

3a opAeNnH1 NPOV3BOAY O} 0Baa rpyna NPoN3BOAW, AOCTAMH CE XVPYPLLKU MPUpaYHULIM Kako HeoGBp3yBayka

NomoLL 3a KopuCTee. Tve MoxaT Aa ce nobapaat of NPOVU3BOANTENOT.

/\ Cexoraww pa6oTeTe co HajHUCka NMocTaBka Ha MOKHOCT 3a N0CakyBaHUOT XMPYPLLKU edheKT.

/\ BpBOBWTE Ha eNeKTpoAUTe MOXaT Aa Npeau3Bukaat nospeam!

/\ BpBoBUTE Ha enekTpoauTe MoxaT Aa Gupat TomKy Kewku no ynotpebata wro ke npeaussukBaaT
uaropermum!

/\ Hukoral He cTaBajTe ja enekTpojaTta Bp3 Unu BO HermocpeaHa 6nusvHa Ha nauuentot! MoctaBeTe v
kabnuTe 130NMpaHo Of MALMEHTOT U YyBajTe MM HEKOPUCTEHUTE MHCTPYMEHTU U30NMPaHO.

/\ He KopucTeTe BO NPUCYCTBO Ha 3ananuBu UMW eKCrno3uBHN Matepum!
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/\ HeHamMepHOTO aKTUBMpatse Unu [IBIKEHE Ha aKTUBMpaHaTa enekTpoaa HaaBop 04 BUOHOTO NoMe Moxe
Aa AoBefe A0 HenoXenHu naroperunum!
/A MakcumanHo fo3BoneH HanoH 500 Vp.

MoeTopHa noarotoska:

[MouunTyBajTe rM HaLWoHaNHUTe AVPEKTUBM 1 nponucy!

OpBojTe rv enektpoauTe of NpubopoT / kabnute 3a nospaysakse!

LlenokynHata noBTOpHa MOArOTOBKa BKMy4yBa MPETXOAHO uUCTEHE, uuCTeHe | [esnHdekunja n

cTepunusauyja.

A\ TMopagn cBojaTa eduKkacHOCT W PenpoayKTUBHOCT, CeKorall ce MPEeTNouuTa MexaHWyko uucTere /
nesnHpexypjal

A\ He notonysajte Bo Bogopog nepokeua (H,0,)!

MpeTxoAHO YncTere:

He posBsonyBajte octatouyuTe Of KpB M TKUBO Aa Ce WUCylaT, TyKy Mo mMakcumym 1 4ac ucnnakHete ru

TemenHo co nagHa Boaa! Ako e noTpebHo, kopucTeTe Mekn YeTkn (6e3 XudaHn YeTki unu cn.).
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MaHyenHo yncTere U ge3nHdbekumja:

Yekop Ha uucTere Onuc

TMpeTXoAHO YncTEhe MnakHeTe 5 MUHYTM nog nagHa Boaa unu 06paboTyBajTe Co Meka YeTka (Ha
npumep MED100.33 Medisafe GmbH) cé goneka noseke He moxart aa ce

BMOAT OCTaToum.

Yntpassyk n Ultrazvuéna kupka 35 kHz na sobnoj temperaturi, 10 minuta, rastvor za

Ciscenje ili dezinfekciju 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

AesnHpekumja Yntpa3ssyyHa 6arba 35 kHz Ha cobHa Temnepatypa, 10 MUHYTU, pacTBop 3a

uncTerbe 0aH. AeanHdekumja 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Yucrerbe notoa [okonky e nOTpeGHO, UcnnakHeTe rm Mmectata Kou TELWKOo ce A0CTanHn

3a yncTere 20 CekyHAW CO NMULLTON 3a YMCTEHE, @ NOTOa UCMNakHETE ro

Lenv1oT MHCTpyMeHT 30 CekyHaM Co iIeMUHepanuavpaHqa Boaa.

MalumHcKo YucTere 1 Ae3nHdeKumja:
MMpu n3bop Ha ypen 3a uncTerse u AeanHdekumja (Y4), nposepete nann Y4 nma fokaxaHa edukacHocT
(Ha np. opobpenue oa AXM unu ®LIA nnm osHaka CE Bo cornacHoct co EN ISO 15883).



« CtaBete 1 nHcTpymeHTute Bo YY[. Mputoa, BHUMaBajTe MHCTPYMEHTUTE fa He Cce AonupaaT v Aa ce
6e36e4HO CknagupaHm.

Mporpamcku Yekopu MapameTpu

MpeannakHerse 10%2 °C, 1 muHyTa
YucTerbe co 0,3 % (3 miinutap) deconex® ALKA ONE-x | 7012 °C, 5 MuHyTH
MpennakHyBare 10%2 °C, 2 MUHyTH

Tepmunyka aeanHdekumja 9042 °C, 5 MuHYyTH

+ Be monume, umajte npeasua: [opeHaBedeHUTe MHOpMaLUMM Ce MOTBPAEHO MWHUMANHO Bpeme 3a
YCMELWHO YMCTeHe BO ONULaHWTe nporpamcku 4ekopu. pouecHuTe napameTpu kou oTcTanysaat
(noponro Bpeme Ha YuCTeHE, Kako W NOBMCOKUTE TeMNepaTypu Ha YucTere Ao 95 °C He rv owTeTyBaaT
VHCTPYMEHTW U ce [03BONeHn cnoped Ag-KoHuenToT, cropean A,-BpegHoct>3000. Kora kopuctute
PasNNyYHO CPEACTBO 3a YNCTEHE, KOPUCTETE CaMO CPEACTBO 3a YMCTEHE KOe IMa CBOJCTBA CrIOPEANNBI CO
cpencTBoTO 3a uncTerse deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Ha np. Bo oaHoC Ha pH-BpeaHocTa 1
KomnaTubunHocTa cnpema nnactuyHn matepun. [Jokonky MMaTe COMHEXM, KOHTaKTUpajTe ro OArOBOPHOTO
N1Le 3a XurneHa.

KonTpona:
Mpen cTepunu3aumjaTa, M3BpLLETE BU3yeNHa KOHTPONA W NpoBepka Janu u3onauyujata e ucnpasHa, kako 1
[lany UHCTPYMEHTOT € YMCT W HEOLUTETEH.

OppxyBare:
Hewma

Ambanaxa:

WcumnctennTe n aesanHdbrLMpani MHCTPYMEHTY CakyBajTe rv Bo ambanaxa 3a CTepunuaaLmja 3a eaHokpaTHa

ynotpeba (eauHe4Ho Ui ABOJHO NakyBakse — No NoTpeba BHUMaBajTe Ha OCTPUTE BPBOBM Ha MHCTPYMeHTUTE!)

N 3aBUTKAJTE FO MHCTPYMEHTOT BO KOHTEJHEPW 3a CTEPUNM3ALIMja, KOU 1 UCTIONHYBaaT CleAHNBE YCMOBU:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOrofHO 3a CTepunu3aumja co napea (NocTojaHOCT Ha Temnepatypa Ao Hajmanky 141 °C w pgosonHa
MpONOCTAMBOCT Ha napea)

* 33[10BONTENHA 3alUTUTA HA WHCTPYMEHTWUTE OAH. Ha CTepunusauuckute ambanaxu of MexaHU4ku
olTeTyBakba

Crepunusaumja:

CrepunuanpajTe rv camo UCUUCTEHUTE W Ae3NHULMPaHN NPOU3BOAN.

+ CTepunusaumja co napea, crepunuaatop Ha napea cnopeg EN 13060 unu EN 285 v notepaeHa cnopen
EN ISO 17665

97



Mporpamcku Yekopu Mapametpu
®paKLMoHNpaH Bakyym (AMHamMU4Ha esakyauuja)

132 °C makc. 138 °C Bkrn. TonepaHuuja cnopes,
EN ISO 17665)

Bpeme Ha cTepunusaumja (Bpeme Ha OapXKyBake Ha | Hajmanky 3 MUHYTH
TemnepatypaTta Ha cTepunusauuja)

Mocranka

Crepunuaauucka Temneparypa

Bpeme Ha cyliewe Hajmanky 30 MUHyTI

A\ He crepunuanpajte Ha Tonon Bo3gyx!

A He crepunuavpajte Bo STERRAD®!

/\ YHULITETE O MHCTPYMEHTOT aKo A0jae BO KOHTaKT co npuoHu (CJD - puank of KoHTamuHauuja) u He
KOpUCTETE o MOBTOPHO.

Cknapupatbe | TpaHcnopT:

[la ce yyBa Ha cyBo MecTo. [la ce 3alTUTK Of COHYeBa CBETNMHA. [la ce cknaaupa 1 TpaHcnopTupa BO

6e3beaHn KoHTejHepy / amBanaxu.

IMpu Bpakatse, 1cnpaTeTe camo UCHUCTEHN U [e3MHAULIMPaHY MPOVN3BOAN BO CTEPUNHI amBanaxu.
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Moce6HK HanomeHu:

VIHCTpyKUMUTEe HaBeAEeHW MOorope, NMPOW3BOAUTENOT U MOTBPAWN Kako MOTOAHM 3a MOATOTOBKA Ha
MeAVLMHCKO nomarano 3a HeroBa MoBTOpHa ynoTpeba. MMpepaGoTyBayoT € OfAroBOpeH Aa ocUrypu Aeka
NoBTOpHaTa NOArOTOBKA LUTO HABUCTUHA Ce CNPOBE/yBa CO onpemata, MaTepujanuTe U NepcoHanoT LWTo ce
KopucTaT Bo 06jeKTOT 3a NOBTOPHA MOArOTOBKA FO NOCTUrHYBa NocakyBaHWOT pesynTar.

CepuosHNTE MHLUMAEHTU LWITO Ce Cnyyune BO Bpcka CO NPOM3BOAOT Mopa Aa 6uaaTt npujaseHu Kaj
NPOU3BOANTENOT U HAAMEXHUOT OpraH Ha 3emjaTa-uneHka BO Koja KOPUCHMKOT W / WNW NauueHToT ce
HacTaHune.

lMonpasku Ha NMPOM3BOAMTE MOXE Aa M3BPLUM CaMO MPOU3BOAMTENOT Wnu cryxBa oBnacteHa of Hero.
Bo cnpotuBHO, rapaHumjaTa ke 3racHe, kako W eBeHTaynmHW Apyru noGapyBata 3a OArOBOPHOCT KOH
NPOU3BOANTENOT.

Cekoja npomMeHa Ha NpOW3BOAOT UMK KakBO BUNO OTCTanyBake of ynaTcTBOTO 3a ynoTtpeba foBeayBa 0
UCKIy4yyBak-e Ha OAroBOpHOCTa OA cTpaHa Ha Sutter Medizintechnik GmbH.

3appxaHo e NpaBoTO Ha NpoMeHU. TekoBHaTa Bepauja e AocTanHa Ha www.sutter-med.de.

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



Uriin / Kullanim / Tasfiye:

Elektrikli cerrahi aksesuar sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye edilebilir! Ekipmani sivri,
biyolojik olarak kontamine nesnelere yonelik hastane igerisindeki yonetmelikler uyarinca tasfiye edin.

Bu talimat kullanilan elektrikli cerrahi cihazinin ve diger aksesuarlarin kullanim kilavuzunun okunmasi yerine
gegmez. Elektrik glivenlii ile ilgili diger bilgiler igin IEC TR 61289 veya DIN EN 60601-2-2 eki 1'i tavsiye ediyoruz.

A\ Steril degildir. lk ve diger her kullanim 8ncesinde temizleyip sterilize edin.
Amacin belirlenmesi:

Cerrahi midahalelerde yumusak dokunun pihtilastiriimasi / hacim redtiksiyonu / kesilmesi igin bipolar
elektrotlar.

Kullanmim émrii:

Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik déngiisti s6z konusudur.

Uygulamadan dnce: .

A\ Uriin her uygulama 6ncesinde temizlik, saglam izolasyon ve tamlik yéniinden kontrol edin. Ozellikle
duyarli ekipman uglarini dikkate alin.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis Griinler kullanin!

Tam rtinleri sadece Sutter firmasina ait uygun baglanti kablo ile kullanin!

\ Elektrotlari ya da aksesuarlari sadece kapall elektro cerrahi cihaza ya da bekleme modunda baglayin.
Dikkate alinmadiginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Uygulama sirasinda:

Bu Uriin grubuna ait her (riin igin baglayici olmayan uygulama yardimi olarak OP kilavuzlari vardir. Bunlar

Ureticiden talep edilebilir.

A\ Daima istenen cerrahi etki icin en distk gug ayari ile galisin.

A\ Elektrot uglari yaralanmalara neden olabilir!

\ Elektrot uglari uygulama sonrasinda yaniklara yol agacak derecede sicak olabilir!

\ Elektrotlari kesinlikle hasta Uzerine ya da hastanin yakinina koymayin! Kablolari hastadan uzak olacak
sekilde izole ederek ddseyip kullanilmayan ekipmanlari da izole ederek depolayin.

A\ Yanici ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

A\ Gorlis alani disindaki etkinlestirilmis elektrotlarin istenmeden etkinlestirilmesi istenmeyen doku
hasarlarina neden olabilir.

A\ izin verilen maksimum gerilim 500 Vp.

Yeniden hazirlama:
Ulusal yonetmelikleri ve kurallar dikkate alin!
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Elektrotlar aksesuardan / baglanti kablosundan ayirin!

Tim yeniden hazirlama 6n temizligi, temizligi / dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu kapsar.

A\ Etkililik ve yeniden uretilebilirlik sebebiyle daima makine ile temizlik / dezenfeksiyon islemini tercih edin!
A\ Hidrojen peroksit (H,0,) igerisine koymayin!

On temizlik:

Kav ve doku kalintilarini kurutmayin, maks. 1 saat sonra tamamen soguk su ile yikayin! Gerektiginde
yumusak firgalar kullanin (tel firalar vb. degil).

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

Temizlik adimi

Tanim

On temizlik 5 dakika soguk su altinda yikayin ya da artik kalinti gérinmeyene kadar yumusak
bir firga (6rn. MED100.33 Medisafe GmbH) ile isleyin.

Ultrason ve Oda sicakliginda ultrason banyosunda 35 kHz, 10 dakika, temizlik ve dezenfeksiyon

dezenfeksiyon cozeltisi % 2 Bomix® plus (Bode Chemie).

Ek temizlik Zor temizlenen noktalari gerektiginde 20 saniye bir temizlik firgasi ile yikayin,

ardindan tiim ekipmani 30 saniye demineralize su ile yikayin.
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Makine ile temizlik ve 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).

+ Ekipmanlari EDG'ye yerlestirin. Bu sirada ekipmanlarin birbirine temas etmemesine ve giivenli bir sekilde
depolanmasina dikkat edin.

Program adimlari Parametre

On durulama 102 °C, 1 dakika
% 0,3 (3 miflitre) deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizleme 702 °C, 5 dakika
Ek durulama 1042 °C, 2 dakika
Termik dezenfeksiyon 90+2 °C, 5 dakika

« Liitfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik islemi
igin onayli asgari stire bilgileridir. Farkli islem parametreleri (daha uzun temizlik siiresi ya da 95 °C'ye
kadar daha ylksek temizlik sicakliklari) ekipmanlara zarar vermez ve A,- konsepti uyarinca izin verilir, kars.
A, degeri>3000. Baska bir temizleyici kullanildiginda sadece deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie)
temizleyicisi ile karsilastinilabilir 6zelliklere sahip temizleyiciler kullanin, 6rn. pH degeri ya da plastiklerle
uyumluluk agisindan. Tereddiit durumlarinda liitfen sevkiyatginiz ya da hijyen gorevliniz ile iletisime gegin.



Kontrol:
Asagidaki sterilizasyon dncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin bitiinligi agisindan gérsel bir
kontrol ve test gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya da gift
ambalaj - gerektiginde sivri ekipman uglarini dikkate alin!) veya ekipmani asagidaki gereksinimleri yerine
getiren uygun sterilizasyon konteynerlerinde depolayin:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Buharli sterilizasyon igin uygun (min. 141 °C kadar 1siya dayaniklilik, yeterli buhar gegisi)

+ Ekipmanlarin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara karsi yeterli olarak korunmasi

Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Griinleri sterilize edin.
+ EN 13060 ya da EN 285'e uygun ve EN ISO 17665 uyarinca onayli buharli sterilizasyon, buharli sterilizatér

Program adimlan Parametre

Yéntem Fraksiyonlu vakum (dinamik tahliye)

Sterilizasyon sicakligi 132 °C (maks. 138 °C arti EN ISO 17665'e uygun tolerans)

Sterilizasyon siresi (sterilizasyon min. 3 dakika
sicakliginda bekleme siresi)
Kurutma siiresi min. 30 dakika

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

A\ STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

/\ Ekipmanlar 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 tasiyin.
Geri génderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Uriinleri steril ambalajlarda gdnderin.
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Ozel bilgiler:

Yukarida belirtilen talimatlar Uretici tarafindan tibbi bir triiniin hazirlanmasi igin uygun olarak tekrar kullanimi
acisindan kontrol edilmistir. Hazirlama tesisinde kullanilan donanim, hammaddeler ve personel ile gergekten
yuritilen hazirh@in istenen sonucu vermesinin sorumlulugu hazirlayiciya aittir

Uriinle ilgili olarak ortaya gikan agir vak‘alar iireticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu iiye
Ulkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece (retici veya onun tarafindan 6zellikle géreviendiriimis yerler tarafindan
yapilmalidir. Aksi halde garanti ve duruma gore (reticinin diger sorumluluklari da sona erer.

Uriin (izerindeki her degisikli ya da bu kullanim kilavuzlarindan sapma Sutter Medizintechnik GmbH
firmasinin sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

Degisiklik yapma hakki saklidir. Glincel stirim www.sutter-med.de adresinde vardir.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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AFEE, BRERANBRBRER  ENERTEENHEE.
AERE :
W EHAFHANFRPRARM BRI/ B /B,

R

NREWER , UEDAUEEREA 20 Ko

HEER2H

AESRERAZE , REFRNEEE, LETHENTEY, LHIBBBHNERR.
A REERALRE, 2EENTm !

FIA Sutter M EEERLERAFNETRo
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A%%@Fﬁ# REREOAANBANKEL  REEFNEATHTER, BRXLEN
|

TERERLAR :

W?ﬁ?ﬁ:%ﬁﬂﬂ@iﬁ?ﬁ: , RERERSENIRBHIENER B TUEHEBLRR,

A BRRAD BRI EANSRNREN R REHRT I,

A %W%ﬁﬂ'ﬁ‘élﬁﬁikxﬁﬁ !

AFERATUE , BRRFENESRLSHA

ASITEFERETEES L | ZE%*%HTJ& | MBELSHRBY |, AREERTEAN SR,
RN &R TR R SRR |

A TEREIENLTEZABHERINER , THEAFETRES.

A BBHFAREN 500 Vp.

BALE -

ETEREUNAE |

WA FF AR B / R |

BABLEEERE R, B/ HENXE.

A BTEREANTBRAMY , BARERBIEET  HE |

A DNEHAREK (H,0,) !

BES RN



s
MENALZENTETR  MRERK 1 MNZEERBONE | RENERKE (TRARLHE ) .

FIEENES

BESR L)

A% ARV 5 24, FERME (FI MED100.33 Medisafe GmbH ) &k , EEEFEUE
%R,

BENEE | DRTH 35 kHz BERBHERL |, 10 248, 2 % B Bomix® plus & EFESAK (Bode
Chemie)o

BE% MREHE | FRAEERRRET S EENDMN 20 B4, RARERET WRAFEREN
25 30 B,

NEEEHES

ERBFEREER (WD) FHEE , WD MR AALIHN ( L DGHM = FDA ¥AREHEAE EN ISO

15883 ¥R/ CE #7iR )
* FUERE WD &, XEBER |, TRAEMNEE  FEBREHRKE.

EFSR SH

hiileb 10£2°C, 1 24
FERREN 0.3% ( 3ml/F ) B deconex® 28 ALKA ONE-x J&SEHIE % 702 °C , 5 24
B 10£2°C, 2 24
BHE 90£2°C , 5 94

SRR DRERRUMREFSREDRTEENRENERS, ZERICELRIE. IRSBELER

= (BRNBERENEURESHEERE , &S TAE 95°C) AFLMAUE, MARE A, FRER
WHHEE-EREN, (St A E>3000) . MREAEMEEH , WRREREEEEERN deconex® 28
ALKA ONE-x ( Borer 1t/ ) ) #EIMEE (il pH EUREERMBAY ) 0FER. WEHH, KR
BHHNERIET R,

RE:

ERTEEEEN , AURENBRNEETIE, BEENTEMY,
R

T
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ak:

FR-REESAERNZEEMESHAERTIE (LESNESE, BEIERFNONERE ), ¥
NEEREEENESEND, HEENTHEUATER

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

cETRAHES (TUMRZED 141 CHBE , BABERRR)

« BB EUFRREEEZ IR,

HE

UHBATBEENTEN™ R,

« Z5HE , BRI EN 13060 5% EN 285 #1 EN I1SO 17665 R # {THIT MK ITE B

EFSR B

Iz MEEZ (HABERE)

MERE 132°C (B 138 °C , AEMA EN ISO 17665 FAEHAE )
SHENE (HERETHRRNE ) B3 04

R BE 30 2%
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A TRESBRSHES |
A FEEFE STERRAD® HUHE |

A MENFETHEEABERMRFRET EM , WERUEH (CID BRER ) HK, FEAKBA,

T :

FTRER. HILALES, EARENET / SRFRNZHE.

REN, REEAEEIRERLLEENEEN= R,

BARR

LRRAEmAEERIAER TNET =Rt EE, UEEEEA. MIFERERREASRIETERRMN
ANERE, MRAAR, EXFRTHERREDREEFRENNR.
SrERExtrESHEERELFEBNAS NREEMERR BN EEBAI,
?%Ei@iﬁﬁéﬁ%ﬁﬁﬁ&ﬁﬂﬁ”@ﬂ?u%?ﬂﬁ%ﬂ%a BNREREELXENEL TN HEEH R
AR o

WMRENFRHET T EARF, RERGFAEARABROAE, W Sutter Med BEF7HAR LN RFREBRIE,
REEEMORNF, SHIRATHMIL : www.sutter-med.de.

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



Indonesia

O

Produk / Penggunaan / Pembuangan:

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang berkualifikasi! Buang

instrumen sesuai dengan pedoman internal rumah sakit untuk benda tajam yang terkontaminasi secara hayati.

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:

Elektroda bipolar koagulasi / pengurangan volume / pemotongan jaringan lunak selama prosedur pembedahan.

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. Perhatikan secara
khusus ujung instrumen yang sensitif.

/\ Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

Gunakan semua produk dengan kabel sambungan yang sesuai dari Sutter!

A\ Sambungkan elektroda atau aksesori hanya ke perangkat electrosurgery yang dimatikan atau dalam
mode siaga. Jika tidak, luka bakar dan sengatan listrik dapat terjadi!

Selama penggunaan:

Untuk produk individu dari kelompok produk ini, panduan bedah tersedia sebagai alat bantu penggunaan.

Ini dapat diminta dari produsen.

A\ Selalu bekerja dengan pengaturan daya paling rendah untuk efek bedah yang diinginkan.

A\ Ujung elektroda dapat menyebabkan cederal!

A\ Ujung elektroda dapat sangat panas setelah penggunaan sehingga menyebabkan luka bakar!

/\ Jangan pernah meletakkan elektroda di tubuh pasien atau di dekatnya! Jauhkan kabel secara terisolasi
dari pasien dan simpan instrumen yang tidak terpakai secara terisolasi.

A\ Jangan gunakan di dekat zat yang mudah terbakar atau eksplosif!

A\ Pengaktifan atau gerakan elektroda yang aktif di luar bidang pandang tanpa disengaja dapat menyebab-
kan luka bakar yang tidak diinginkan!

A\ Tegangan maksimum yang diizinkan 500 Vp.

Pemrosesan ulang:
Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!
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Lepaskan elektroda dari aksesori / kabel sambungan!

Seluruh pemrosesan ulang mencakup pembersihan awal, pembersihan / desinfeksi, dan sterilisasi.

A\ Karena efektivitas dan kemampuan pengulangannya, pembersihan / desinfeksi dengan mesin harus
selalu didahulukan!

A\ Jangan dimasukkan ke dalam hidrogen peroksida (H,O,)!

Pembersihan awal:
Jangan membiarkan sisa darah dan jaringan mengering, tapi bilas dengan air dingin maks. setelah 1 jam!
Jika perlu, gunakan sikat lembut (bukan sikat kawat atau yang serupa).

Pembersihan manual dan desinfeksi :

Tahap pembersihan Deskripsi

Pembersihan awal Bilas selama 5 menit dengan air dingin atau bersihkan menggunakan sikat lem-

but (misalnya MED100.33 Medisafe GmbH) sampai tidak ada sisa yang terlihat.
Ultrasonik dan desinfeksi | Rendaman ultrasonik 35 kHz pada suhu kamar, 10 menit, larutan pembersih
atau disinfektan 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Bilas area yang sulit dibersihkan sekitar 20 detik dengan pistol semprot, lalu
siram seluruh instrumen selama 30 detik dengan air demineralisasi.

Pasca-pembersihan
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Pembersihan dan 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).

+ Masukkan instrumen ke dalam RDG. Pastikan instrumen-instrumen tidak bersinggungan dengan satu sama
lain dan tersimpan dengan aman.

Tahap program Parameter

Pembilasan awal 1042 °C, 1 menit

Bersihkan dengan 0,3 % (3 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70%2 °C, 5 menit

Pembilasan akhir 1042 °C, 2 menit

Desinfeksi termal 90#£2 °C, 5 menit

« Perhatikan: Detail yang disebutkan di atas adalah detail waktu minimum tervalidasi untuk pembersihan
yang efektif dengan tahap program yang dijelaskan. Parameter proses yang berbeda (durasi pembersihan
yang lebih lama dan suhu pembersihan yang lebih tinggi hingga 95 °C) tidak merusak instrumen dan dii-
zinkan menurut konsep A,, lihat nilai A;>3000. Jika menggunakan bahan pembersih lain, hanya gunakan
bahan pembersih yang memiliki sifat sebanding dengan bahan pembersih deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie), misalnya sehubungan dengan nilai pH dan kompatibilitas dengan plastik. Jika ragu, hu-
bungi pemasok Anda atau petugas sanitasi mereka.



Pemeriksaan:
Sebelum sterilisasi berikut, lakukan pemeriksaan visual dan verifikasi untuk memastikan isolasi yang andal,
kebersihan, dan keutuhan instrumen.

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

Kemas instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai (kemasan
tunggal atau ganda - berhati-hatilah dengan ujung alat yang tajam!) atau simpan instrumen dalam wadah
sterilisasi yang tepat sesuai dengan persyaratan berikut:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« cocok untuk sterilisasi uap (resistansi suhu hingga min. 141 °C permeabilitas uap yang memadai)

+ perlindungan instrumen atau kemasan sterilisasi yang memadai terhadap kerusakan mekanis.

Sterilisasi:
Sterilkan hanya produk yang dibersihkan dan didesinfeksi.
« Sterilisasi uap, sterilisator uap divalidasi sesuai dengan EN 13060 atau EN 285 dan EN ISO 17665

Tahap program Parameter

Prosedur Vakum terfraksinasi (evakuasi dinamis)

Suhu sterilisasi 132 °C (maks. 138 °C dan toleransi sesuai

dengan EN ISO 17665)

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu sterilisasi) min. 3 menit

Waktu pengeringan min. 30 menit

A\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A\ Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

A\ Jika berpotensi telah terkena prion, musnahkan instrumen (CJD - risiko kontaminasi) dan jangan digu-
nakan kembali.

Penyimpanan / Pengangkutan:

Simpan dalam kondisi kering. Lindungi dari sinar matahari langsung. Simpan dan angkut dalam wadah /
kemasan yang aman.

Untuk pengembalian, hanya kirim produk yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan steril.
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Catatan khusus:

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 D

San pham / bng dung/ x ly:

Phu kién phau thuat dién chi c6 thé dudc st dung va XU ly béi nhan vién y t€ c6 du trinh do! X& ly thiét b

theo quy dinh ctia bénh vién déi véi cac vat dung sdc, bi 6 nhiém sinh hoc.

Hudng d&n nay khéng thay thé cho viéc doc hudng dan sit dung cla thiét bi phau thuat dién va cac phu

kién khac. DE biét thém thong tin chi tiét vui long xem trén trang béo mat dién t& IEC TR 61289 hoac DIN

EN 60601-2-2 td phu s6 1.

A\ Khéng vé trung. Ngudi st dung dau tién hodc ngudi st dung tiép theo phai vé sinh va tiét trung thiét
bi sach sé.

Muc dich chinh: }

Dién cuc ludng cuc véi myc dich lam déng mau / gidm thé tich / ct md mém trong qué trinh phu thuat.

Tudi tho:

N&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 sdn pham phai kiém tra dudgc tinh sach sé, cach nhiét dau vao, tinh nguyén ven. Bac
biét chu y dén nhitng dau mat clia thiét bi dé gay thuong tich.



A\ Chi s& dung san phdm phi hgp va da dugc tiét trung!

St dung tat ca cac san phdm co cap két néi phu hop cia Sutter!

A\ Chi ndi dién cuc va cac phu kién vao thiét bi phau thuat dién da ngét dién hodc dang & ché do cho. Néu
khong tuan thil huéng dan st dung sé dé bi dién giat va bong!

Trong qua trinh str dung:

Chi &p dung hudng dan OP nhu mét sy hd trg st dung khong rang budc ddi véi mét s6 sén phdm trong nhém

s&n pham. Didu nay dugc yéu cau tir cac nha san xuat.

A\ Luén 1am viéc véi nang sut hiéu qua nhu’ mong muéh véi gia thanh Iap dat thap nhat.

A Céc dau mut clia dién cuc cé thé gay ra thuong tich!

A Cac dau mat dién cuc sau khi st dung sé cuc nong, co thé gay ra bong!

A Khéng dugc dat dién cuc vao ngudi bénh hodc d& & khu vuc 1an can! Dat cap dién cuc cach ly khéi ngudi
bénh va tach riéng cac thiét bi khong st dung.

A\ Khong st dung cac chat dé gay chay, hodc gay né!

A Viéc vo y kich hoat hodc di chuyén dién cuc d4 kich hoat bén ngoai khu vuc sit dung c6 thé sé bi bong!

/A Pién 4p t6i da 500 Vp.

Tai xw ly:

Luu y dén hudng dan va quy dinh trong nudc!

Ngat dién cyc khdi phu kién / cap két ndil

Quy trinh tai x& ly bao gém quy trinh trudc khi lam sach, lam sach, va tiét tring.

A\ Do tinh hiéu qué va kha nang tai lam sach co khi / tiét trung ludn la mot lgi thé!

A\ Khdng ngam trong hydrogen peroxide (H,0,)!

Lam sach:

Khéng dugc d& Iigng méau va mo bi kho, d& tSi da 1h roi rita sach véi nudc lanh! Néu can thiét, st dung ban
chai mém (néu khong c6 ban chai sat hoac tuang tu).

Rura sach va tiét tring tha cong:

Cac bwdc thanh loc Mo ta

Trudc khi lam sach Rra trong 5 phit b&ng nudc lanh hodc st dung mét ban chai mém (nhu
MED100.33 Medisafe GmbH) cho dé&n khi khong con nhin thdy phan cén.
May rung siéu am 35 kHz & nhiét dé phong, 10 pht, lam sach hoac tiét
tring dung dich 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Siéu am va tiét trung

Rra sach céc vi tri kho lam sach bang sdng lam sach trong 20 gidy, sau
d6 rira toan bo thiét bj trong vong 30 gidy bang nudc loc.

Qua trinh sau khi lam sach

Lam sach va tiét trung tw dong:
Khi Iwa chon céc thiét bi lam sach va tiét tring (RDG) phai dam bao réng cac RDG dé da duoc chiing minh
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vé hiéu qua st dung da dugc kiém nghiém (vi du dugc chap thuan DGHM hodc FDA hodc CE tuong ting

EN ISO 15883).

+ Ngam thiét bi trong RDG. Hay chac chan rang cac thiét bi khong dugc ndi véi nhau va dugc luu trii mét
céch an toan.

Céc bwac tién hanh Théng sé

Trudc khi lam sach 1042 °C, 1 phut

Rtra sach véi 0,3% (3ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70£2 °C, 5 phat

Sau khi rira 1042 °C, 2 phut

Tiét trung nhiét 9042 °C, 5 phat

« Xin luu y: Cac théng tin néu trén 1a cac thong tin chi tiét vé thai gian lam sach c6 hiéu qua t6i thiu da duogc
xac thuc trong cac budc da duge md ta. Thong s6 quy trinh khac nhau (thoi gian lam sach 1au hon va nhiét
d6 lam sach cao hon I&n dén 95 °C) khdng gay hai cho céc thiét bi va phu hop véi khai niém A, so sanh
Vai gia tri A,>3000. Khi st dung chi st dung mét thiét bi lam sach c6 tinh chat so sanh vai thiét bi lam sach
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), vi du, vé pH va kha nang tuong thich vdi vat liéu nhya. Néu con
vén dé gi khong rd, vui 1ong lién hé voi nha cung cdp va nhan vién vé sinh dé biét thém thong tin.Kiém soat:
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Kiém soat: )

Sau d6 kiém tra bang mat thudng va kiém tra cac vat liéu cach nhiét, sach sé& va hoan chinh cia thiét bi

trudc khi tiét hanh tiét tring.

Bao dwong:

Khong

DPoéng goi:

Dong goi thiét bi lam sach va tiét trung trong bao bi vo tring diing mét [an (géi don hoéc goi doi) hodc cac

thiét bi cling nhu khay c6 thiét bi lam sach va tiét tring bang mét miéng vai cotton va cling chua trong thiing

container tiét tring twong Uing vdi yéu ciu sau:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ phi1 hop véi thiét bi tiét tring bang hoi nudc (chiu nhiét do 1én dén tai thiu 141 °C tinh tham hoi nudc
day du)

« ¢6 day du dung cu bao ho thiét bi va bao bi dong goi thiét bi tiét trung d& tranh hu hai vé may.

Tiét trung:

Chi tiét trung cac san pham dugc lam sach va khir khuén.

« Tiét tring béng holi nudc, méy tiét triing phu hop véi EN 13060 va EN 285 va theo tiéu chudn EN 1SO 17665



Théng sb
Chan khéng phén doan (rat dong nang)

132 °C (t6i da 138 °C khong bao gom dung sai phu hgp véi
tiéu chudn EN ISO 17665)

i thigu 3 phut

Cac bwéc tién hanh
Quy trinh
Nhiét db tiét tring

Thoi gian tiét trung (Git thoi gian &
nhiét do tiét trung)
Thoi gian lam kho

t6i thiu 30 phut

A\ Khong tiét trung trong khong khi ndng!

/\ Khong tiét trung trong STERRAD®!

A\ Tiéu hliy thiét bi bang céch tiép xdc tiém nang véi Prion (CJD-nguy ca &y nhiém) va khéng tai st dung.
Luwu trie / van chuyén:

Luu trit & diéu kién kho thoang. Bao vé dé tranh anh mét trdi truc tiép. Dung trong thung chira / bao bi va
van chuyén.

Chi gui tré lai san pham dugc tinh loc va khr trung trong bao bi tiét tring.

Lwu y dac biét: )

Cac hudng dan dudc liét ké & trén da duoc nha s&n xudt xac nhan pha hgp nhdm muc dich chudn bi tai st
dung mét thiét bi y t&. Bo phan x{ Iy ¢ trach nhiém dam béo rang thiét bi dugc x& ly hidu qua, st dung vat
liéu va b& nhiém nhan vién thao tac tai co so dé dat két qua theo nhu mong mudn.

Cac sy ¢8 nghiém trong lién quan dén san phdm phai dugc bao céo cho nha san xuét va co quan c6 thdm
quyén clia vling sd tai nai ngudi ding va / hodc bénh nhan dugc thanh lap.

Viéc stra chita cac sén pham chi c6 thé dugc thuc hién bdi nha san xuét hodc co quan dudc nha san xuét
Oy quyén rd rang. Mat khac, bdo hanh hét han va, néu can thiét, yéu cau bdi thuting trach nhiém ddi véi
nha san xuét.

Bét ky sy thay d6i vé san phdm hoic sai léch tir hudng dan st dung sé& thudc trach nhiém cia Sutter
Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay ddi. Phién ban méi nhat c6 s&n tai www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Melayu (s

Produk / Penggunaan / Pelupusan:

Kelengkapan pembedahan elektro hanya dibenarkan untuk kegunaan dan pelupusan oleh pegawai pe-
rubatan yang terlatih! Alatan dilupuskan mengikut garis panduan di hospital untuk objek yang tajam dan
tercemar secara biologi.

Pernyataan ini tidak menggantikan pembacaan arahan penggunaan bagi pembedahan elektro dan kelengka-
pan yang lain. Sila rujuk [EC 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:

Elektrod Bipolar untuk melaksanakan koagulasi / menurunkan isi padu / memotong tisu lembut dalam
tatacara pembedahan.

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 produk dari segi kebersihan, keutuhan penebat dan kerosakan setiap kali sebelum penggunaan.
Beri perhatian khusus pada hujung alatan yang sensitif.

A\ Hanya gunakan produk yang sempurna dan disteril!

Gunakan penyambung kabel yang sesuai untuk kesemua produk keluaran Sutter!

/\ Hanya sambungkan elektrod kepada unit pembedahan elektro yang telah dimatikan atau yang berada
dalam mod sedia. Kegagalan berbuat demikian akan menyebabkan kebakaran atau renjatan elektrik!

Semasa penggunaan:

Panduan penggunaan yang tersedia bagi sesetengah produk daripada barisan produk pembedahan adalah

bantuan aplikasi tidak terikat. Panduan ini boleh didapati daripada pengilang.

A\ Sentiasa menggunakan kuasa tetapan yang paling rendah bagi mencapai hasil pembedahan yang
dikehendaki.

A\ Hujung elektrod boleh mengakibatkan kecederaan!

A\ Hujung elektrod boleh menjadi panas selepas digunakan dan boleh mengakibatkan kebakaran!

A Jangan sesekali meletakkan elektrod atau pemegangnya di atas pesakit atau di kawasan sekitar! Pindah-
kan penebat kabel daripada pesakit dan simpan penebat alatan yang tidak digunakan.

A\ Jangan gunakan bahan yang mudah terbakar atau mudah meletup!
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A\ Pengaktifan yang tidak disengajakan atau pergerakan elektrod yang diaktifkan di luar medan penglihatan
akan menyebabkan kebakaran!
A\ Sila ambil perhatian bahawa voltan maksimum yang dibenarkan adalah 500 Vp

Penggunaan semula:

Sila ambil perhatian tentang garis panduan asas dan garis panduan kebangsaan!

Asingkan kabel / pemegang / palam penyesuai / elektrod antara satu sama lain.

Keseluruhan proses ini meliputi pra-pencucian, pensterilan dan pencucian / pembasmian kuman.

A\ Mesin pencuci / pembasmi kuman akan sentiasa diutamakan kerana keberkesanannya dan keupayaan
untuk diguna semula.

A\ Jangan masukkan hidrogen peroksida (H,0,)!

Sebelum pencucian:
Jangan biarkan sisa darah dan sisa tisu menjadi kering. Bilas dengan air sejuk dalam tempoh maksimum 1
jam! Gunakan berus lembut jika perlu (bukan berus dawai atau seumpamanya).



P : W
P 1 dan pemk

ian kuman secara manual:

Langkah-langkah pencucian Penerangan

Pencucian Cuci dengan air sejuk selama 5 minit atau gosok dengan berus lem-
but (contohnya, MED100.33 Mediasafe GmbH) sehingga tiada sisa

kelihatan.

Pembasmian kuman ultrasonik | Rendaman ultrasonik 35 kHz pada suhu bilik selama 10 minit dengan
menggunakan larutan pencuci atau pembasmi kuman Bomix® plus

2 % (Bode Chemie).

Selepas pencucian Bilas di kawasan yang sukar selama 20 saat dengan penyembur
pencuci, seterusnya bilas kesemua alatan dengan air bebas mineral

selama 30 saat.

Pencucian dan pembasmian 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).
Masukkan alatan ke dalam RDG. Berhati-hati agar alatan tidak bersentuhan antara satu sama lain dan
diletak dengan selamat.

Langkah-langkah program Parameter

Cucian awal 1042 °C, 1 minit
Cucian dengan 0.3 % (3 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, 5 minit
Bilasan akhir 1042 °C, 2 minit

Pembasmian kuman secara termal 9042 °C, 5 minit

+ Sila ambil perhatian: Langkah-langkah program di atas telah disahkan mengikut tempoh minimum yang
diperlukan bagi pencucian yang berkesan. Proses parameter yang berbeza (tempoh pencucian yang lebih
panjang dan suhu pencucian yang lebih tinggi sehingga 95 °C) tidak merosakkan alatan dan dibenarkan
di bawah konsep A,, nilai A;>3000. Hanya gunakan bahan pencuci lain yang setanding dengan pencuci
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), sebagai contoh, dari segi nilai pH serta keserasiannya dengan
plastik. Sekiranya terdapat sebarang kemusykilan, sila hubungi pembekal yang bertanggungjawab atau
pegawai kebersihan anda.

Kawalan:
Lakukan pemeriksaan visual dan pastikan penebat dan alatan berada dalam keadaan bersih serta berfungsi
dengan baik sebelum melakukan pensterilan.
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Penyelenggaraan:
Tiada

Pembungkusan:

Alatan yang telah dicuci dan dibasmi kuman perlu diletakkan ke dalam bungkusan pakai buang yang disteril-

kan (pek tunggal atau pek berganda - berhati-hati dengan hujung alatan yang tajam!) atau ke dalam bekas

yang telah disterilkan dengan baik serta 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.

Pensterilan:
Sterilkan produk yang telah dicuci dan bebas kuman sahaja.
« Pensterilan wap disahkan melalui Pensteril Wap EN 13060 atau EN 285 yang disahkan selamat ISO 17665.
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Langkah-langkah program Parameter

Tatacara Vakum terpecah (pengosongan dinamik)

Suhu pensterilan 132 °C (maksimum. 138 °C + tolerans EN ISO 17665)

Masa pensterilan (tempoh dalam suhu pensterilan) | minimum 3 minit

Masa pengeringan minimum 30 minit

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).

Simpanan / Pemindahan:

Letak di tempat yang kering. Elakkan daripada sinaran matahari. Simpan di dalam bekas / bungkusan yang
selamat sebelum dipindahkan.

Sekiranya berlaku pemulangan, hanya pulangkan kembali produk yang telah dicuci dan dibasmi kuman
dalam bungkusan yang disteril.
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