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MpoaykT / non3Bartenu | U3XBbLPNAHE:

EnekTpoXupypruuHuTe nMpuHapnexHocTn TpsbBa fa ce M3NON3BaT W U3XBLPAAT CaMO OT KOMMETEHTEH
MeanLMHCKM nepcoHan!

Tasv MHCTPYKLWS He 3aMeCTBa NPOYNTAHETO HA MHCTPYKUMSITA 3a ynoTpeba Ha 13nonaBaHus enekTpoXVpypriyeH
Ypea v Ha [OMbAHUTENHUTE NPUHAANEKHOCTU.

/A HecTepuneH. MouncTeaiiTe 1 CTEpUNM3MpaiiTe Mpeay MbpBOTO W BCSKO CrIeABALLO U3MON3BaHe.

Ynotpe6a no npeAHa3HaveHme:
MoHononsipHa cMykaTenHa TpbGa 3a BCMyKBaHE Ha MyLUeK M TEYHOCTU W 3a Koarynauusi Ha Mexa TbKaH npu
XUPYPIUYHU UHTEPBEHLIM.

MpoAbNKUTENHOCT Ha ynoTpe6a:
Mpu uenecbobpasHo M3non3Baxe MoraT fja ce UMart nNpefBua Hai-Manko 20 Uukbna Ha criefsala ynotpe6a.

Mpeav nsnon3saxeTo:

/N Tpenv BCsKo M3NoN3BaHe NpoBepsABaiiTe NPOAYKTa 3a YNCTOTa, M3NpaBHa M3oNaLvs 11 HeBpeauMOCT.

MpenopbyBame NpoBepka Ha 3onauusiTa ¢ NOAXOAALLY U3NUTaTeneH ypea.

/A Vianon3gaiiTe camo U3NPaBHU ¥ CTEPUNM3MPaHN MpoayKTu!

MosiBaTa Ha U3BECTHO OLBETABAHE Ha BbPXOBETE Ha MHCTPYMEHTA € HopManHo 1 Ge3onacHo.

[la He ce nanonaea, ako ce 3abenexv noBpeaa Ha enekTpuyeckaTa U3onaLys, ako “Ma BUAUMA Kopo3ust U no

NpoAYyKTa UMa Peaki, BAMbGHATUHM, LieNHaTUHY WNK NyKHAaTUHY. B T03M cyyali naxebpneTe NpoaykTa CbriacHo

npasunara.

A\ YnoTpeBsiBaiiTe MHCTPYMEHTa camo ¢ MOAXOAALL NpuckeauHuTeneH kaben Ha Sutter! (Buwx TAB1:A-C).

MpucbeanHsBaiiTe camMo KbM WM3KMIOYEH EnexkTPOXWUPYPTUYeH yped Wi B pexum Ha rotoBHocT (Standby).

HecnassaHeTo Ha Te3u yka3aHust MoXe Aa A0Be/e A0 M3rapsiHis 1 enekTpuyecku yaapu!

/N TTpi MOHONONSIPHI MHCTPYMEHTY He paBoTeTe Hukora 6e3 HeyTpaneH enektpoa! BHumaBaiiTte 3a npasunHo
M0CTaBsHe Ha HeyTpanHus enekTpoA.

/N Te3n MHCTPYKLI He CRyXKaT kaTo 3aMecTUTEN Ha NPOYUTAHETO Ha MKCTPYKLMATA 3a ynoTpe6a Ha 13nonasatms
€eNeKTPOXMPYPrideH ypea 1 Ha ynotpebssanuTe npuaanexHocti. Cneagaiite rpuki1BO MHCTPYKUMNTE Ha
NPOM3BOAVMTENS Ha M3NON3BaHNUS ENEKTPOXMPYPrUYEH ypeau NPpOYeTeTe BCUYKY NPEAYNPEXAEHNS U YKkasaHus
3a 6esonacHocT.

Mo Bpeme Ha U3NON3BaHETO:

PaboTeTe BUHary ¢ Hait-Huckata HacTpoiika Ha MOLHOCTTa, HeoBX0AMMa 3a XenaHNs XMpypritieH edexT.

Pa6ota camo B pexum KOAG c¢ makc. 40 Watt. Mo Bb3MOXHOCT KpaTKOTPaiHO MMMYNCHO aKTWBMpaHe.

3bsirsaiiTe HenpekbCHATO akTuBMpaHe > 15 cekyHau.

He n3nonasalite B pexum Cnpeit / Gynrypaums!

/3bsreaiite 0bpasyBaHeTo Ha uckpu!

/\ BbpxoBeTe MoraT Ja Ce HaropeLsiT cnef M3non3BaHeTo TONKoBa, Ye Aa Npeaussukar uarapsHus!

/A Hukora He ocTaBsiliTe MHCTPYMeHTa BbPXY NaLMeHTa Ui B HeNnocpeacTBeHa 6nusoct Ao Herol

/\ Pasnonaraiite kabena Taka, Ye Aja He MOXe Ja Ce OCbLUECTBSABA KOHTAKT C ApYriA enekTpuyecki kabenu unu
C nauueHTa.

A\ CbxpaHsiBaiiTe BPEMEHHO HEN3NON3BAHUTE MHCTPYMEHTI Ha U30MMPaHO OT NaLMeHTa MACTO.

A\ He n3nonsgaiite ¢ unu 8 61130CT 40 3ananvmi Unu ekcnioavexm Beluectsal

A\ Tpyn e4HOBPEMEHHO M3MON3BaHe C NPOMUBHU MHCTPYMEHTM U3MON3BaITE MO Bb3MOXHOCT HETOKOMPOBOASALLA
NpOMUBHa TeYHOCT!

/\ MakcumanHo gonyctumo Hanpexerue 3000 Vp.

MoaroToBka 3a creABalya ynoTpeba:

061K ykasaHus:

CnbniofaBaiiTe HaLMOHANHUTE AMPEKTUBM 1 pa3nopentu!
PasenuHsBaliTe MHCTPyMeHTa OT kabenal

He ocTagsiiiTe ocTaTbLuTe OT KPBB 1 ThKaH fa 3acbxsar!
OTCTpaHsiBaiiTe OCTaTbLKUTE OT KPBB U ThKaH C Meka Kbpna unu yetkal
He u3nonasaiite ocTpu / TpUeLLM NOMOLLHY cpescTBa!

A\ He nocrassiiTe BbB BogjoposeH nepokcug (H,0,)!

PbYHO nouncTBaHe 1 fe3nHteKyus:

/A ToproTesifiTe MHCTPYMeHTa 3a cnefBalla ynoTpeba BUHarM MalHHO — He U3BbPLUBAIATE PbYHO NMOYMCTBAHE!
CornacHo npenopbkata Ha DGSV (lepmaHcko ApyxecTBO 3a CHabasBaHe CbC CTEpUNHM MaTepuanv)
MOHOMONSPHUTE CMyKaTenHW TpbOW ce knacuduumpar B puckoa rpyna B*. 3a Tean npomyktv npuHUMNHO ce
131CKBA MaLLMHHO NOYMCTBAHE.

*ToBa knacuguympare e M3BbPLIEHO CbITIACHO CTPYKTypHaTa Amuarpama Ha DGSV 3a knacupmuympare Ha

c € 0297

Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87

79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510
Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de

K npogyktn 2013, 6asa KRINKO/BFAIM npenopbka ®esepaneH BecTHuk 3a sapapeonassare 2012,

PBYHO Npe/ABapUTENIHO NOYUCTBAHE:

3a ynecHsBaHe Ha criefBaLLVs NPOLEC Ha NOYNCTBAHe NPEeAOTBPATABAITE M3CHXBAHETO HA OCTATbLM OT ThKaH
1 KPBB N0 BpEME Ha M3non3saHeTo.

[IMpekTHO cneq M3Non3BaHeTo (B MPOABIMKEHNE Ha MaKCMMAanHo 1 4ac) oTcTpaHsiBaiiTe rpybuTe 3amMbpcsBaHus
OT WHCTpyMeHTWTE. 3a LenTa u3non3saiite Tevala BOAA WIW PasTBOp Ha AE3MH(EKUMOHHO CPEeAcTBO.
[leanHMEKLMOHHOTO CPEACTBO He TpsibBa Aa Cbabpka anfexvay (3a fa ce npefoTepaTvt (UKCUPaHeTo Ha
yacTum kpbB), fAa UMa nposepeHa edektuBHoCT (Hanp. VAH/DGHM paspeluenne, CE mapkvposka) 1 fa e
NOAXOASLLO 32 Ae3NHDEKUMSITA Ha MHCTPYMEHTITE (BIX ,YCTORYMBOCT Ha MaTepuana“).

3a pbYHO OTCTpaHsBaHe Ha 3aMbPCABAHNMS WU3NON3BaliTe BUHArM camMo Meka YeTka MK YiucTa Meka Kbpna —
HUKOra MeTanHy YeTku, CTOMaHeHa BbiHa, HapackBalLy rbou unv Apyri abpasnBHY NOYUCTBALLYM CPeaCTBa
lpomuBaiiTe cMykaTenHata Tpbba NeT MbTU ChC CMIPUHLOBKA 3a eAHoKpaTHa ynoTpeba (MuHmManeH obem 20 ml)
1 1380/a KbM HanuyHus Luer-Lock, npu ToBa ¢ eAMHNA NPBLCT APbXTE TPUTE NpeKkbeBaya Ha TpbbaTa 3aTBOPeHM.
MouncTsaiiTe CMykaTenHua kaHan ¢ noAxopsila nouuctsalla yetka (swx TAB1:D-H) nop Tevalua soaa v npu
TOBa Ce yBepeTe, Ye OTBOpUTE B kpauliata ca cBobosHW. BupxbT Ha nouncTBaLyaTa YeTka TpsibBa Aa uanusa
Ha Kpas Ha CMyKaTenHus KaHan.

ToraBa OTHOBO NMPOMMIATE CMyKaTenHaTa Tpbba neT MbTU CbC CPUHLIOBKA 3a eHOKpaTHa ynoTpeba (MUHMMAaneH
06em 20 ml) u n3Bopa kbM HanuuHus Luer-Lock, npu ToBa ¢ eauH NpbCT ApbXTE TPUTE NpekbeBaya Ha Tpbbata
3aTBOPEHN.

MawmHHO noyucTBaHe U Ae3nHbeKLUs:

Mpv n3bopa Ha ypen 3a AeanHdekyms BHUMaBaiiTe 3a Tosa, Y[ Aa uma nposepeHa edekTuaHoCT (Hanp. DGHM

vnn FDA paspeluenue, cbots. CE Mapkuposka, cbobpasHo EN 1SO 15883).

* 13M0ON3BaHaTa nporpama e NoAXoAsLLa 3a MHCTPYMEHTUTE U ChAbPXa A0CTaTbueH BPOV LMKNK Ha NpoMUBaHE,

* 33 JOMbIHUTENHO NMPOMMBAHE CE M3NOM3Ba camo cTepunHa Wi GefHa Ha MukpoopraHuamm (makc. 10
Mukpoopraxunama/ml), kakto v 6eaHa Ha eHoTOKCHHM Boaa (Makc. 0,25 eHBoTOKCUHHI eguHuu/ml) Bofa (Hanp.
npeymncTeHa BoAa / BACOKONpeYMCTeHa BOAa),

* M3MON3BAHNAT 3a M3CYylLaBaHe Bb3AyX Aa ce (unTpupa 1

* ypeabT 3a Ae3nHdeKuna Aa ce NoAabpXa 1 NpoBepsaBa PefoBHO.

Mpu n3Gopa Ha u3nonasaHaTa cUCTeEMa Ha NOUMCTBALLO CPEACTBO BHUMABAliTe 3a ToBa

* T 12 € NoAX0AsLLA 3a NMOYMCTBAHE HA MHCTPYMEHTM OT MeTanu 1 nnactmack,

* [1a Ce 13non3Ba NoaxXoaAL0 Ae3nH(EKLMOHHO CPeaCTBO C npoBepeHa edekTuHoCT (Hanp. VAH/DGHM unun
FDA paspeLueHue cboTe. CE MapkvpoBKa) 1 T0 € CbBMECTUMO C W3MON3BaHOTO NOYMCTBALLO CPEACTBO

* 1 M3MI0N3BAHNTE XUMUKaNK ca CbBMECTUMM C MHCTPYMEHTUTE (BIOX ,YCTONYMBOCT Ha MaTepuana’).

/\ CnagBalite HENpemeHHO NOCOYEHUTE OT MPOU3BOAMTENS Ha MOUMCTBALLOTO M €BEHT. AE3MH(EKUMOHHOTO

CPeACTBO KOHLEHTPaLWK, BpeMe Ha Bb3AelCTBIe, JaHHI 33 MPOMUBAHETO U T.H.

Xog Ha npoueca:

1. MoctaBeTe WMHCTPyMeHTUTE B ypeda 3a AesuHdekuus. Mpu ToBa BHUMABAiiTE WHCTPYMEHTUTE Aa He ce
fAokocear. [MpucbeanHeTe cMykatenHata Tpbba npu usnonssaHe Ha HanuuHus Luer-Lock HakpaiiHuK KbM
13B0Ja 3a MpoMMBaHe Ha ypeda 3a AeavHdekuws. Mpean MpomuBaHeTo Cce yBepeTe, Ye OTBOPUTE Ca
cB060AHN. Mpi HeobxoaMMOCT U3nonaBaiite nouncTealla Ten / Yetka (Bux TAB1:D-H).

. Crapupaitte nporpamata. CnasgaiiTe MoCOYEHUTE MO-AOMY BanuaMpaHu napameTpu 3a UMKkbha Ha

noyncTBaHe / Ae3nHdeKLys.

Cnieq kpasi Ha nporpamata pasefiHeTe MHCTPYMEHTUTE OT M3BOAUTE 1 OT ypena 3a Ae3NHEKLMS.

. Cnep cBansHeTo KOHTPOMMpaiiTe Mo Bb3MOXHOCT He3abaBHO WHCTPYMEHTUTE W, ako e Heobxogumo, ru
OnakoBaiiTe Ha YMCTO MSCTO Crej CreABalll LKL Ha JouacyluaBaHe (Buk cbllo ,KoHTpon®)
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Tporpamuy CTLNKM MNapametpu

1042 °C, 1 MuHyTa
7042 °C, 5 MMHyTH
1042 °C, 1 MuHyTa

9042 °C, 5 MMHyTH

lMpefBapuTEnHO NPOMUBaHE

Mouucreare ¢ 0,5 % (5 mlinutbp) deconex® 28 ALKA ONE-x
[JlonbnHuTenHo npomuBaxe

TepmunyHa AesnHpekums

[lokasaTencrsoto 3a MPUHLMNHATA FOAHOCT HA MHCTPYMEHTUTE 33 e(eKTUBHO MALMHHO MOYUCTBAHE W
Ae3nH(eKuMs e NpUBEEHO OT HesaBuMCMMa akpeauTUpaHa uanuTatenxa naGopatopusi Npu M3non3saHe Ha
ypeaa 3a AesnHdekuns Miele G 7836 CD (tepmuuna feanHdekums, Miele & Cie. GmbH & Co., Totepcno) u
Ha nouncteaLyoto cpeacteo deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie AG, Llyxeun, Lisefiuapus). OTuyet 3a
uanutanmsTa Ne 121627-10 ot 25.04.2012.

Kontpon:

Mpean cTepunu3aupATa M3BbPLUETE BM3yaneH KOHTPON M MPOBEPKAa 3a HeW3npaBHa M3onauus, uyuctota u
HEBPEANMOCT Ha UHCTPYMEHTA.

Moaapbxkka:

Hsama

OnakoBka:

OnakoBaiiTe MOYMCTEHNTE 1 [E3NHEKLIMPAHI MHCTPYMEHT B ONaKOBKY 3a CTEPUN3ALIVMS 3a eAHOKPaTHa yrnoTpeba
(eAuHM4Ha ¥ ABOVHA ONaKOBKa) UMK B KOHTEIAHEPM 3a CTEPUNM3aLIAS, KOUTO CbOTBETCTBAT Ha CNefHUTE U3NCKBaHNS:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* OAXOASALUY Ca 3a NapHa CTepunn3aLus (TepMoycTonumBocT 4o MuH. 141 °C gocTaTbyHa naponpoHMLaeMocT)
* [LOCTaTbYHA 3alLMTa HA MHCTPYMEHTWTE, CbOTB. ONAKOBKUTE 3a CTEPUNN3ALMSA, OT MeXaHU4HY MOBPEAV

* pefloBHa NOAAPbXKA CbrNIACHO AaHHIUTE HA NPOU3BOAUTENS Ha KOHTElHepa 3a CTepunu3aLys

Crepunusaums:
Crepunuanpaiite camo MOYNCTEHN U [e3VHDEKLMPaHN NPOAYKTU.

* napHa cTepunu3auns, napeH ctepunusatop cbobpasHo EN 13060, cvote. EN 285, 1 BanuamupaH cbrnacHo
EN ISO 17665

MporpamHu CTLKM Napametpu

Merop OpaKUMOHMPaH BaKyyM (AMHAMUYHO BaKyyMUpaHe)
132 °C (makc. 138 °C Bkn. gonyck cbobpasHo EN ISO 17665)

Bpeme 3a cTepunusaLis (Bpeme Ha MpecTo | MuH. 3 MUHYTH
npy TeMnepaTypara Ha CTepun13aLys)

TemnepaTypa Ha CTepunu3aLms

Bpeme 3a uscylasaqe 30 MUHYTH

Hokasatencrsoro 3a npuHYNIHATA FOGHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a e(eKTHBHA NapHa CTep

« aerul folosit pentru filtrare s fie filtrat si

« aparatul de dezinfectat intretinut si verificat regulat.

La alegerea sistemului de curatare fiti atenti ca

+ acesta sa fie potrivit pentru curatarea instrumentelor din metal si din plastic,

+ sa fie intrebuintat un agent dezinfectant potrivit, cu eficienta verificata (de ex. VAH/DGHM sau certificare FDA,
resp. marcare CE si ca acesta sa fie compatibil cu agentul de curatare intrebuintat.

+ chimicalele folosite sunt compatibile cu instrumentele (vezi ,rezistenta materialului‘).

A\ Respectati in mod obligatoriu datele mentionate de producatorul agentului de curatare, respectiv de dezinfec-

tare, cum ar fi concentratia, durata de actionare, datele privind clatirea, etc.

Derularea procesului:

1. Asezati instrumentele in aparatul de dezinfectat. Fiti atenti ca instrumentele sa nu se atinga. Conectati tubul
de aspirare prin folosirea conectorului Luer-Lock existent la racordul de clatire al aparatului de dezinfectat.
Tnainte de clatire asigurati-va c4 orificiile sunt libere. Eventual folositi sarma / perie de curatat (vezi TAB1:D-H).

2. Porniti programul. Respectati parametrii mentionati mai jos, parametrn validati pentru ciclul de curatare /
dezinfectare.

3. La incheierea programului despartiti instrumentele de racorduri si luati-le din aparatul de dezinfectat.

4. Controlati instrumentele cét de curand posibil dupd luarea acestora din aparat si daca este nevoie dupa un alt
ciclu de uscare ulterioara ambalati-le intr-un loc curat. (vezi de asemenea ,controlul’)

A\ Pri sigasnom pouzivani s indtrumentami na oplachovanie podia moznosti nepouzivajte vodivi oplachovaciu
tekutinu!
/\ Maximalne dovolené napétie 3000 Vp.

Opétovna uprava:

Vseobecné upozornenia:

DodrZiavajte narodné smernice a ustanovenia!

Odpoijte inStrument od kabla!

Zvy3ky krvi a tkaniva nenechajte vysusit!

Zvysky krvi a tkaniva odstrarite makkou handrou a kefou!

NepouZivaijte ostré / drhntice pomocné prostriedky!

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

Manualne ¢istenie a dezinfi

A\ Instrument sa regeneruje vzdy strojovo - nevykonavajte Ziadne manuaine Gistenie!

Podla odportc¢ania DGSV (Nemecka spoloénost’ pre zasobovanie sterilnym materialom) sa monopolame sacie
riry zatrieduju do rizikovej skupiny B*. Pre tieto produkty sa vyZaduje zasadne strojové Cistenie.

*Toto zatriedenie sa uskutocriuje podla postupového diagramu DGSV na zatriedenie medicinskych produktov
2013, podkiad KRINKO/BFArM, odporucanie spolkovy bezpecnostny list 2012; 55:1244-1310

OT HE3aBUCHMA aKPEAUTUPAHE N3NNTATENHA 11abopaTopus, oT4eT 3a usnuTanmnsra 111 739-10 o1 07 06‘ 2011. Sa

Ta3u yen bsxa B3eTH MPEABUA TUIMYHUTE YCIIOBUS B KIMHWYHATA W JIeKapCKkaTa MpakTuka, KakTo v Omncanns

0-rope meroz.

A\ He crepunusupaiite 8 STERRAD®!

A\ He crepunusipaiiTe B ropeLy Bb3agyx!

/\ YHULLOXETE UHCTPYMEHTa Npu NOTEHLManeH KOHTaKT ¢ npuoHu (CJD — ONacHOCT OT KOHTaMMHALWS) U He o
13nonasaTe 0THOBO.

YCTORYMBOCT Ha MaTepuana:

YBepeTe ce, Ye NocoUeHuTe no-Aony cybCTaHLum He Ca ChCTaBHa YacT Ha NOYUCTBALLIOTO, CbOTB.
NE3VH(EKLMOHHOTO CPE/CTBO:

+ OpraHniH1 KUCENMHI, MAHEPanH KUCENUHI, OKCUANPALLY KUCENUHI (MUHAM. AonycTuma pH-cToitHocT 5,5)
+ CunHa ocHosa (MakcumanHo gonyctuma pH-cToiHocT 12)

+ OpraHnyH1 pasTBOPUTENN (HANP. aLETOH, eTep, ankoxon, GeHanH)

+ OkcupaHTK (Hanp. nepokcua)

+ Xanorehw (Hanp. xnop, ¥op, 6pom)

+ ApomaTiaupaHm, xanoreHnaupaHin BbIIeBoAopoav

He n3nonaBaiite MeTanHu YeTkM, CTOMaHeHa BbiHa, Haapacksally rebu unu Apyrv abpasveHi NOYMCTBALLM
CPe/ICTBA 3a MOYMCTBAHE HA MHCTPYMEHTW, Cb0BE 1 KOHTElHepy 3a cTepunusalys!

He uanaraiite MHCTPYMEHTUTE, CbOBETE W KOHTEAHEPUTE 3a CTepunu3aums Ha Temnepatypu Hag 141 °C!

CbxpaHeHue | TpaHCnopT:

CbXxpaHsiBaiiTe Ha cyxo MscTo. [MaseTe oT cnbHuYeBM Mbun. CbxpaHsiBalite v TpaHcnopTupaiTe B Gesonachu
Cb/i0BE / ONAKOBKM.

[Mpw o6paTHn NpaTky u3npaLlaiiTe camo NOYMCTEHN 1 Ae3NHEEKLMPaH NPOAYKTI B CTEPUIHI ONaKOBKM.

Bcsiko M3MeHeHMe Ha MpopyKTa Unu OTKMIOHEHWE OT Taau MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba Boau [0 M3KMOYBaHE Ha
otroBopHocTTa ot Sutter Medizintechnik.

3anassame cy1 NpaBOTO Ha NPOMEH. AKTyanHaTa Bepcusi e AoCTbMHa B www.sutter-med.de.

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

Produs / Utilizator / Gestionarea deseurilor:

Accesoriile electrochirurgicale pot fi utilizate si gestionate ca deseu numai de personalul medical specializat!
Aceste indicatii nu inlocuiesc citirea instructiunilor de folosire a aparatului de electrochirurgie utilizat si a celorlalte
accesorii.

A\ Nu este steril. A se curata si sterliza inainte de prima si de oricare dintre utilizari.

intrebuintare conform normelor:
Tub asp|rat|e monopolar pentru aspirarea fumului si lichidelor si pentru coagularea tesuturilor moi la interventiile
chirurgicale.

Durata de viata:
Tn cazul utilizari corespunzatoare se porneste de la pana la 20 de cicluri de sterlizare.

inainte de utilizare:

A\ Inainte de fiecare intrebuintare verificati produsul din punct de vedere al curateniei, izolarii intacte si sa nu fie avariat.

Noi recomandém verificarea izolatiei cu un aparat de verificare corespunzator.

A\ Intrebuuintati doar produse ireprosabile si sterlizate!

0 anumita decolorare a varfurilor la instrumentele Non-Stick este normala si nu ridica semne de intrebare.

Daca se identifica o deteriorare a izolatiei electrice, dacé este vizibila o corodare sau se identifica la produs

crapaturi, deniveldri, exfolieri sau fisuri acesta nu trebuie intrebuintat. In acest caz aruncati produsul in conformit-

ate cu reglementarile in vigoare.

/A Folositi instrumentul doar cu cablul de conectare corespunzator de la Sutter! (vezi TAB1:A-C).

A se racorda doar la aparatul electrochirurgical deconectat sau aflat in modulul Standby. Nerespectarea acestor

indicatii duce la arsuri sau socuri electrice!

A\ La instrumentele monopolare nu lucrati niciodata fara electrozi neutrali! Fiti atenti la asezarea corectd a
electrodului neutru.

A\ Aceste indicatii nu servesc drept inlocuitor al instructiunilor de utilizare a aparatului electrochirurgical intre-
buintat si a accesoriilor folosite. Urmati cu atentie instructiunile producatorului aparatului chirurgical folosit si
cititi toate avertizarile si instructiunile de siguranta.

in timpul utilizarii:

Pentru a realiza efectul chirurgical dorit lucrati mereu cu cea mai mica treapta de putere.

Operare numai in modulul KOAG cu max. 40 Watt. Activare sub forma de impulsuri, cat mai scurt posibila. Evitati

activarea pe o duratd > 15 secunde.

A nu se folosi in modulul spray / fulguratie!

A se evita formarea de scantei!

A\ Varfurile pot fi dupa intrebuintare atét de fierbinti, incét pot provoca arsuri!

/\ Nu asezati niciodata instrumentul pe pacient sau in imediata lui apropiere!

/\ Pozitionati cablul in asa fel incat sa nu intre in contact cu pacientul sau cu alti conductori electrici.

/\ Nu asezati instrumentele neutilizate temporar in apropierea pacientului.

A\ A nu se folosi in apropiere de substante inflamabile sau explosibile!

A\ In cazul utilizarii concomitente cu instrumentele de clatire nu folositi, in masura posibilului, lichide de clatire
conductoare de curent!

A\ Tensiunea maxim permisa 3000 Vp.

Reprocesare:

Instructiuni generale:

Respectati normele si deciziile la nivel national!

Despartiti instrumentul de cablu!

Nu lasati sa se usuce resturile de sange si de tesut!

Indeparatl resturile de sange si tesut cu un prosop moale sau cu o perie!

Nu folositi mijloace auxiliare ascume | abrazive!

/\ Nu le asezati n apa oxigenata (H,0,)!

Curdtarea manuala si dezinfectarea:

A\ Pregatiti intotdeauna instrumentul cu ajutorul aparatului destinat acestui scop - nu executati curatare manuala!
Conform recomandarii DGSV (Societatea germana pentru aprovizionarea cu instrumente sterile) tuburile de aspi-
ratie monopolare sunt incadrate in grupa de risc B*. Pentru aceste produse este necesara in principiu curatarea
cu aparatura destinata acestui scop.

*Aceastd incadrare s-a facut conform diagramei de derulare a datelor a DGSV privind incadrarea produselor
medicale 2013, principiul KRINKO/BfArM Recomandare Monitorul federal de sanétate 2012; 55:1244-1310

Curatarea manuala prealabila:

Pentru usurararea urmatorului proces de curatare impiedicati uscarea resturilor de tesut si de séange in timpul utilizarii.
Imediat dupa intrebuintare (in maximum1 h) indepartati mizeriile grosiere de pe instrumente. In acest scop folositi
apa de la robinet sau o solutie dezinfectanta. Agentul dezinfectant trebuie s fie fara aldehide (pentru a impiedica
fixarea particulelor sanguine), sé fie verificat din punct de vedere al eficientei (de ex. certificarea VAH/DGHM,
marcata CE) si potrivita pentru dezinfectarea instrumentelor (vezi ,rezistenta materialului®).

Pentru indeparatarea manuala a reziduurilor folositi constant numai o perie moale sau un prosop curat, moale -
niciodaté perii de metal, lana de otel, bureti de s&rmé sau alti agenti de curétare abrazivi.

Clatiti tubul de aspirare de cinci ori cu o seringa de unica folosinta (volumul minim 2 ml) si conectorul la Luer-Lock
existent, timp n care tineti inchis cu un deget |ntrerupatoru| de aspirare.

Curatati sub apa de |a robinet canalul de aspirare cu o perie de curatare potrivita (vezi TAB1:D-H) si asigurati-va
ca orificiile de la capete sunt libere. Varful periei de curatare trebuie sa iasa afara la capatul canalului de aspirare.
Dupa care clatiti din nou tubul de aspirare de cinci ori cu o seringa de unica folosinta (volumul minim 20 ml)
conectorul la Luer-Lock existent, timp in care tineti inchis cu un deget intrerupétorul de aspirare.

Curatarea cu aparatul destinat acestui scop si dezinfectarea:

La alegerea dezinfectantului fiti atenti ca RDG-ul sa fie verificat din punct de vedere al eficientei (de ex. DGHM

sau FDA-Clearance, respectiv sa aibe marcare CE corespunzator EN ISO 15883).

« programul utilizat sa fie potrivit pentru instrumente si sa aibe cicluri de clatire,

* pentru clétirea ulterioara folositi doar apa sterila sau séraca in germeni (max. 10 germeni/ml), precum si apa
saracd in endotoxine (max. 0,25 unitdti de endotoxine/ml) (de ex. purified water / highly purified water),

Parametri

1042 °C, 1 minut
7042 °C, 5 minute
1042 °C, 1 minut
90+2 °C, 5 minute

Pasii programului

Preclatire
Curatare cu 0,5 % (5 miflitru) deconex® 28 ALKA ONE-x
Clétire ulterioara

Dezinfectare termica

Dovada caracterului de conformitate al instrumentelor pentru efectuarea curatarii si dezinfectarii mecanice a fost
obtinuta de catre un laborator de incercari acreditat independent, utilizand aparatul de dezinfectare G 7836 CD
(dezinfectare termicé, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) si a agentului de curatare deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz). Raport de verificare nr. 121627-10 din 25.04.2012.

Controlul:
Tnainte de sterlizare efectuati un control vizual al aparatului si verificati ca izolatia s4 fie intactd, instrumentele sa
fie curate si intacte.

intretinere:
Nu este nevoie

Ambalarea:

Ambalati instrumentele curétate si dezinfectate in ambalaj de unica sterlizare (ambalaj simplu sau dublu) sau

asezati instrumentul in containerele de sterlizare potrivite, care corespund urméatoarelor cerinte:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« potrivit pentru sterlizarea cu aburi (rezistenta la temperatura pana la min. 141 °C suficientd permeabilitate a
aburilor)

« Suficienta protectie a instrumentelor, resp. a ambalajelor de sterlizare impotriva stricaciunilor de natura meca-
nica.

+ Intretinere regulatd conform mentiunilor producétorului containerului de sterlizare.

Sterilizare:

Sterlizati numai produsele curétate si dezinfectate.

« Sterlizare cu aburi, sterlizator cu aburi conform EN 13060, resp. EN 285 si validat conf. EN I1SO 17665

Parametri
Vacuum fractionat (evacuare dinamicé)
132 °C (max. 138 °C plus toleranta corespunzatoare EN ISO 17665)

Timpul de sterlizare (timpul de pastrare | min. 3 minute
la temperatura de sterlizare)

Timpul de uscare

Pasii programului

Procedeu

Temperatura de sterlizare

30 minute

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

A\ Anu se sterliza in STERRAD®!

A\ Anu se sterliza in aer fierbinte!

A\ Distrugeti instrumentele in cazul unui potential contact cu prioni (CJD - pericol de contaminare) si nu le mai

folositi.

Rezistenta materialului:

Asigurati-va ca urmatoarele substante mentionate nu existd in componenta agentilor de curétare, resp. de
dezinfectare:

+ acizi organici, acizi minerali, acizi oxidanti (valoarea maxim permisa a pH-ului 5,5)

+ lesie (valoarea max. permisa a pH-ului 12)

+ solutii organice (de ex. acetond, eter, alcool, benzina)

« agenti oxidanti (de ex. peroxid)

+ halogene (de ex. clor, iod, brom)

+ hidrocarburi aromatizate, halogenizate

Nu folositi perii de metal, 1ana de otel, burete de sarma sau alti agenti de curatare abrazivi pentru curatarea
instrumentelor, a tavitelor de sterlizare sau a containerelor de sterlizare!

Nu expuneti instrumentele, tavitele de sterlizare si containerele de sterlizare la temperaturi peste 141 °C!

Depozitare / Transport:

A se feri de umiditate. A se proteja de razele solare. A se depozita si transporta in recipient / ambalaje sigure.

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

Orice modificare adusa produsului sau abatere de la aceste instructiuni de folosire duce la excluderea raspunderii
din partea Sutter Medizintechnik.

Ne rezervam dreptul de a aduce modificari. Versiunea actuala disponibilé pe pagina: www.sutter-med.de

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

Slovensky [ sk J

Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

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

Tento ndvod nenahradza precitanie navodu na pouzivanie pouZitého elektrochirurgického pristroja a dalSieho
prislusenstva.

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

Pouzivanie na uréeny ucel:

Monopolérna sacia rira na odsavanie dymu a tekutin a na koagulaciu makkého tkaniva pri chirurgickych
zésahoch.

Zivotnost:
Pri odbornej aplikacii minimaine 20 regeneracnych cyklov.

Pred aplikaciou:

A\ Pred kazdou aplikciou skontrolujte produkt vzhladom na Gistotu, neporusent izolaciu a integritu.

Odportcame kontrolu izolacie pomocou vhodného skiSobného pristroja.

A\ Pouzivaite iba bezchybné a sterilizované produkty!

Urcité sfarbenie hrotov pri instrumentoch non-Stick je normaine a nesporné.

Nepouzivajte, ked je rozpoznatelné poskodenie elektrickej izolécie, ked je kordzia viditeina alebo produkt vykazuje

drazky, priehlbiny, odlupovania alebo trhliny. V tomto pripade produkt riadne zlikvidujte.

A\ Pouzivaijte instrument iba s vhodnym pripojovacim kablom od spolocnosti Sutter! (pozri TAB1:A-C).

Pripéjajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v pohotovostnom rezime. NedodrZiavanie moZe viest k

popélenindm a zasahom elektrickym pridom!

A\ Pri monopolarnych indtrumentoch nikdy nepracujte bez neutrainej elektrody! Davajte pozor na spravne zaloze-
nie neutralnej elektrody.

/\ Tieto pokyny neslizia ako nahrada za precitanie ndvodu na pouzivanie nasadeného elektrochirurgického
pristroja a pouzitého prisluenstva. Starostlivo dodrziavajte pokyny vyrobcu pouzitého elektrochirurgického
pristroja a precitajte vSetky vystrazné a bezpecnostné pokyny.

Pocas aplikacie:
Pracujte vzdy s najn
Prevadzka iba v rezime KOAG s max. 40 Watt. Podia moznosti kratke |mpu|zove' aktivovanie. Zabrarite trvalému
aktivovaniu > 15 sekind.

Nepouzivajte v sprejovom / fulguranom rezime!

Zabrérite tvoreniu iskier!

A\ Hroty mozu byt' po aplikécii tak horce, Ze sposobia popaleniny!

A\ Indtrument nikdy neodkladajte na pacienta alebo do jeho bezprostrednej blizkosti!

A\ Kabel umiestnite tak, aby nemohol nastat’ Ziadny kontakt s pacientom a inymi elektrickymi vedeniami.

/\ Nepouzité indtrumenty ulozte do¢asne izolovane od pacienta.

A\ Nepouzivaite s horlavymi alebo vybudnymi latkami alebo v ich blizkosti!

Manualne predbezné cist

Na ulahenie nasledného procesu Cistenia zabrarite vysuseniu zvyskov tkaniva a krvi pocas pouzivania.

Priamo po aplikécii (v rémci maximalne 1 h) odstranite z indtrumentov hrubé necistoty. Na tento tcel pouZite teclicu
vodu alebo roztok dezinfekéného prostriedku. Dezinfekény prostriedok musi byt bez aldehydov (aby sa zabranilo
fixovaniu Ciastociek krvi), vlastnit' odskusanu Ucinnost' (napr. schvélenie VAH/DGHM, znacka CE) a musi byt
vhodny na dezinfekciu inStrumentov (pozri ,Odolnost’ materidlu®).

Na manuélne odstranenie necistot pouzivajte vzdy makku kefu alebo Cistd, méakku handru - nikdy nepouzivajte
kovové kefy, ocelovu vinu, drhnuce $pongie alebo iné abrazivne Cistiace prostriedky.

Saciu ruru oplachnite patkrat jednorazovou striekackou (minimélny objem 20 ml) a oplachnite pripojku na existu-
juci Luer-Lock, pritom tri preruSovace sania podrzte zatvorené prstom.

Saci kanal vyCistite vhodnou Cistiacou kefou (pozri TAB1:D-H) pod teciicou vodou a pritom sa uistite, Ze otvory na
koncoch st volné. Hrot Cistiacej kefy musi na konci sacieho kandla vystupovat'

Potom saciu raru oplachnite znova patkrat jednorazovou striekackou (minimalny objem 20 ml) a oplachnite pripo-
jku na existujtci Luer-Lock, pritom tri prerusovace sania podrzte zatvorené prstom.

Strojové Cistenie a dezinfekcia:

Pri vybere dezinfektora davajte pozor na to, aby mal RDG odskusanu Gcinnost (napr. DGHM alebo FDA-Clearan-

ce), resp. znacku CE podla EN ISO 15883),

« a aby pouzity program bol vhodny pre inStrumenty a obsahoval dostatoéné oplachovacie cykly,

« aby sa na dodatocné oplachovanie pouzivala iba sterilna voda bez zarodkov (max. 10 zarodkov/ml), ako aj bez

endotoxinov (max. 0,25 jednotiek endotoxinu/ml) (napr. purified water / highly purified water),

« aby sa vzduch pouzity na suenie vyfiltroval a

+ aby sa dezinfektor pravidelne udrziaval a kontroloval.

Pri vybere pouzitého systému Cistiaceho prostriedku davajte pozor na to, aby

+ bol tento vhodny na Cistenie indtrumentov z kovov a plastov,

+ sa pouzival vhodny dezinfekény prostriedok s odskisanou Ucinnostou (napr. schvélenie VAH/DGHM alebo FDA,

resp. znacka CE) a tento bol kompatibilny s pouZitym Cistiacim prostriedkom

+ a aby pouzité chemikalie boli kompatibilné s indtrumentmi (pozri ,Odolnost’ materialu”).

A\ Bezpodmienecne dodrZiavajte koncentréacie, ¢as pdosobenia, Udaje oplachovania atd. uvedené vyrobcom

Cistiaceho a prip. dezinfekéného prostriedku.

Postup:

1. Vlozte instrumenty do dezinfektora. Pritom dévajte pozor na to, aby sa instrumenty nedotykali. Pripojte saciu
riru za pouZitia existujlicej pripojky Luer-Lock na oplachovaciu pripojku dezinfektora. Pred preplachovanim sa
uistite, Ze st otvory volné. Pripadne pouzite Cistiaci drot / kefu (pozri TAB1:D-H).

2. Spustite program. Zohladnite dole uvedené schvalené parametre pre Cistiaci / dezinfekény cyklus.

3. Po ukonceni programu odpojte intrumenty od pripojok a zoberte ich z dezinfektora.

4. Indtrumenty podla mozZnosti hned po odobrati skontrolujte a ak je to potrebné, po dalSom cykle dodatocného
susenia ich zabalte na Cistom mieste (pozri tiez ,Kontrola®).

Parameter

1042 °C, 1 mindta
70£2 °C, 5 minit
1042 °C, 1 mindta
90£2 °C, 5 minit

Kroky programu:

Predbezné oplachovanie

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

Tepelna dezinfekcia

Dékaz zdsadnej vhodnosti instrumentov pre ucinné strojové Cistenie a dezinfekciu bol podany prostrednictvom
nezavislého akreditovaného skusobného laboratdria za pouZitia dezinfektora G 7836 CD (tepelnd dezinfekcia,
Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) a Cistiaceho prostriedku deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie AG,
Zuchwil, Svajciarsko), sprava z testu ¢. 121627-10 z 25.04.2012.

Kontrola:

Pred sterilizaciou vykonaijte vizualnu kontrolu a preverenie vzhiadom na neporusenti izoléciu, Gistotu a integritu
inStrumentu.

Udrzba:

Ziadna

Balenie: .

Vycistené a dezinfikované indtrumenty zabalte do obalov na jednorazovu sterilizaciu (jednoduché balenie alebo
dvojbalenie) alebo uloZte do sterilizacnych kontajnerov, ktoré zodpovedaj nasledovnym poziadavkam:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ dostatocna ochrana in$trumentov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanickymi poskodeniami

+ Pravidelna Gdrzba podla tdajov vyrobcu sterilizacného kontajnera

Sterilizacia:
Sterilizujte iba vyCistené a dezinfikované produkty.
« Sterilizacia parou, parny sterilizator schvaleny podia EN 13060, resp. EN 285 a podia EN ISO 17665

Parameter
Frakcionované vakuum (dynamické evakuovanie)
132 °C (max. 138 °C vratane tolerancie podia EN ISO 17665)

Kroky programu:
Metdda
Teplota sterilizacie

Cas sterilizacie (¢as zastavenia pri | min. 3 mintity
teplote sterilizacie)
Cas sugenia 30 mindt

Dokaz zasadnej vhodnosti instrumentov pre ucinnu sterilizaciu parou bol podany prostrednictvom nezavislého

akreditovaného skusobného laboratdria, sprava z testu 111739-10 z 07.06.2011. Pritom boli zohladnené typické

podmienky na Kiinike a v lekarskej praxi, ako aj hore popisany postup.

N\ Nesterilizovat' v STERRAD®!

N\ Nesterilizovat' v horiicom vzduchu!

/N Instrument pri potencialnom kontakte s prionmi znicte (CJD - nebezpecenstvo kontaminacie) a nepouzivajte
znova.

Odolnost materialu:

Uistite sa, Ze dalej uvedené substancie nie st stcastou Cistiaceho, resp. dezinfekéného prostriedku:

+ Organické kyseliny, mineralne kyseliny, oxidacné kyseliny (minimélne dovolena pH-hodnota 5,5)

+ Silny lth (maximaine dovolen& pH-hodnota 12)

+ Organické rozpustadio (napr. aceton, éter, alkohol, benzin)

« Oxidacny prostriedok (napr. peroxid)

* Halogény (napr. chlér, j6d, brom)

+ Aromatizované, halogenizovang uhlovodiky

Na Cistenie indtrumentov, sterilizaénych podnosov a kontajnerov nepouZzivajte Ziadne kovové kefy, ocelové vina,

drhntice Spongie alebo iné abrazivne Cistiace prostriedky!

Instrumenty, sterilizacné podnosy a kontajnery nevystavujte teplotdm vy$s$im ako 141 °C!

Skladovanie / Preprava:

Skladovat' v suchu. Chranit' pred sinecnym Ziarenim. Uskladnit a prepravovat' v bezpe¢nych nadobach / obaloch.

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

Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto ndvodu na pouzivanie vedie k vyliceniu zaruky spolo¢-

nostou Sutter Medizintechnik.

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

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

Slovenski (5L}

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

\ Ni sterilno. OCistite in sterilizirajte pred prvo in vsako drugo uporabo.



Pravilna uporaba:

Monopolarna sesalna cev za odsesovanje dima in tekocin ter za koagulacijo mehkega tkiva pri kirurskih posegih.

Zivljenjska doba:

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

Pred uporabo:

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

Priporo¢amo preverjanje izolacije z ustrezno preizkusevalno napravo.

A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

Dolocena stopnja razbarvanosti konic instrumenta Non-Stick je obi¢ajna in neskodljiva.

Ne uporabljajte, kadar je vidna poskodovana elektricna izolacija, kadar je vidna korozija ali ima izdelek zareze,

vdolbine, odkruske ali pretrganine. V tem primeru izdelek pravilno odloZite med odpadke.

A\ Instrument uporabljajte samo z ustreznim prikljucnim kablom Sutter! (glej TAB1:A-C).

Prikljucite samo na izklopljeno elektrokirursko napravo ali v nacinu Standby - nacin pripravljenosti. Neupostevanje

lahko pripelje do opeklin in elektriénih udarov!

A\ Pri monopolarnih instrumentih nikoli ne delajte brez nevtraine elektrode! Bodite pozorni na pravilno naleganje
neviralne elektrode.

/A Ta navodila ne nadomescajo branja navodil za uporabo uporabliene elektrokirurske naprave in uporabliene
opreme. Skrbno upostevajte navodila proizvajalca uporabljene elektrokirurske opreme in preberite vsa opo-
zorila in varnostne napotke.

Med uporabo:

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

Obratovanje samo v nacinu KOAG, z najvec 40 vati. Cim bolj kratka impulzna aktivacija. Izogibajte se neprekinjeni
aktivaciji > 15 sekund.

Ne uporabljajte v nacinu préenja / fulguracije!

Preprecite nastanek isker!

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

/N Instrumenta nikoli ne odlagajte na pacienta ali v njegovo neposredno blizino!

/\ Kabel namestite tako, da ne more priti do stika s pacientom in z drugimi elektriénimi vodi.

/\ Zacasno neuporabljene instrumente hranite izolirano od pacienta.

/N Ne uporabljajte v blizini gorijivih ali eksplozivnih snovi!

/N Ob hkratni uporabi splakovalnih instrumentov po moZnosti uporabite neprevodno tekocino za splakovanje!
/\ Najvi§ja dovoliena napetost je 3000 Vp.

Ponovna uporaba:

Splosna opozorila:

Upostevaijte nacionalne smermice in dolocila!

Instrument locite od kabla!

Ne pustite, da se kri in ostanki tkiva zasusijo!

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

Ne uporabljajte ostrih pomoznih sredstev ali sredstev za drgnjenje!

A\ Ne polagajte v vodikov peroksid (H,0,)!

Rocno ¢iséenje in dezinfekcija:

A\ Instrument vedno ponovno pripravite za uporabo na strojni nacin - ne Cistite ro¢no!

V skladu s priporocilom DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) se monopolarne sesalne cevi
uvr§¢ajo v skupino tveganja B*. Za te izdelke se naceloma zahteva strojno Ciscenje.

*Ta razvrstitev je izvedena v skladu z diagramom tekocin DGSV za razvrscanje medicinskih izdelkov 2013, na
podlagi priporocila KRINKO/BIArM Zvezni zdravstveni list 2012; 55:1244-1310

Rocno predciscenje:

Za olajSanje naslednjega Cistilnega procesa preprecite zasusitev ostankov tkiva in krvi med uporabo.
Neposredno po uporabi (v ¢asu najve¢ 1 ure) odstranite grobe umazanije z instrumentov. V ta namen uporabite
tekoco vodo ali razkuZilno tekocino. Dezinfekcijsko sredstvo ne sme vsebovati aldehida (da se prepregi fiksiranje
krvnih delcev), imeti mora preverjeno ucinkovitost (npr. dovoljenje VAH/DGHM, oznako CE) in biti mora primerno
za dezinfekcijo instrumentov (Glej ,Obstojnost materiala®).

Za rotno odstranjevanje necisto¢ vedno uporabljajte mehko $cetko ali Cisto, mehko krpo — nikoli kovinskih $cetk,
jeklene volne, abrazivnih gobic ali drugih abrazivnih Cistilnih sredstev.

Sesalno cev petkrat splaknite z brizgalko za enkratno uporabo (najmanja prostornina 20 ml), prav tako priklju¢ek
na obstoje¢ Luer-Lock; pri tem z enim prstom zaprite tri prekinjevalce sesanja.

Sesalni kanal o€istite z ustrezno $Cetko za ¢idcenje (glej TAB1:D-H) pod tekoCo vodo in pri tem zagotovite, da so
odprtine na koncih prazne. Konica $cetke za ciscenje mora izstopati na koncu sesalnega kanala.

Nato ponovno petkrat splaknite sesalno cev z brizgalko za enkratno uporabo(najmanjsa prostornina 20 ml), prav
tako prikljucek na obsotje¢ Luer-Lock, pri tem z enim prstom zaprite tri prekinjevalce sesanja.

Strojno ciscenje in dezinfekcija:

Pri izbiri dezinfektorja bodite pozorni, da ima RDG preverjeno ucinkovitost (npr. dovolienje DGHM ali FDA oz.

oznako CE, v skladu z EN ISO 15883).

« da je uporabljen program primeren za instrumente in zadostne cikle splakovanja,

« da za konéno splakovanje uporabljate samo sterilno vodo brez klic (najv. 10 Klic/ml) in vodo z malo endotoksini

(najv. 0,25 endotoksinskih enot/ml) (npr. purified water / highly purified water),

+ da se zrak za sudenje filtrira ter

+ da dezinfektor redno vzdrzujete in preverjate.

Pri izbiri uporablienega sistema ¢istilnih sredstev bodite pozomi, da

« je le-ta primeren za ¢i$cenje instrumentov iz kovin in plasticnih materialov,

+ se uporablja dezinfekcijsko sredstvo s preverjeno ucinkovitostjo (npr. dovoljenje VAH/DGHM ali FDA oz. oznaka

CE) in je zdruZljivo z uporabljenim Cistilnim sredstvom,

+ 50 uporabljene kemikalije zdruzljive z instrumenti (glej ,Obstojnost materiala®).

/\ Obvezno upostevajte podatke o koncentracijah, trajanju delovanja, podatkih o splakovanju itd., ki jih navaja

proizvajalec Cistilnih in dezinfekcijskih sredstev.

Potek:

1. Instrumente vstavite v dezinfektor. Pri tem bodite pozorni, da se instrumenti med seboj ne dotikajo. Sesalno cev
priklju¢ite z uporabo obstojecega prikljucka Luer-Lock in splakovalnega prikljucka dezinfektorja. Pred splako-
vanjem zagotovite, da so odprtine proste. Po potrebi uporabite Cistilno Zico / $¢etko (TAB1:D-H).

2. Zacnite s programom. Upostevaijte spodaj navedene potriene parametre za cikel ¢isCenja / dezinfekcije.

3. Po zakljucku programa locite instrumente s prikljuckov in jih izvlecite iz dezinfektorja.

4. Takoj po odvzemu preverite instrumente, Ce je potrebno, jih po ponovnem konénem ciklu suSenja embalirajte
na Cisto mesto (glej tudi ,Kontrola®).

Parameter

1042 °C, 1 minuto
702 °C, 5 minut
1042 °C, 1 minuto
9042 °C, 5 minut

Programski koraki

Predsplakovanje
Ciscenje 2 0,5 % (5 mllliter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Zakljuéno splakovanje

Termicna dezinfekcija

Dokazilo o nacelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito strojno ¢iscenje in dezinfekcijo je izvedel neodvisni
akreditirani preskusni laboratorij, z uporabo dezinfektorja Miele G 7836 CD (termi¢na dezinfekcija, Miele & Cie.
GmbH & Co., Giitersloh) in Cistilnega sredstva deconex® 28 ALKA ONE-x, (Borer Chemie AG, Zuchwil, Svica).
Stevilo o preskusu §t. 121627-10, z dne 25.04.2012.

Kontrola:
Pred naslednjo sterilizacijo izvedite vizualno kontrolo in preverite brezhibnost izolacije, ¢istoco in neposkodovanost
instrumenta.

Vzdrzevanje:
Brez.

Embalaza:

Ociscene in dezinficirane instrumente embalirajte v embalazo za enkratno sterilizacijo (enojno ali dvojno pakiranje)
ali hranite v posodi za sterilizacijo, ki ustreza naslednjim zahtevam:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

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

« zadostna zas¢ita instrumentov oz. sterilizacijskih embalaZ pred mehanskimi poskodbami,

« redno vzdrZevanje v skladu z navedbami proizvajalca posode za sterilizacijo.

Sterilizacija:
Sterilizirajte samo primerne in dezinficirane izdelke.
+ Parna sterilizacija, pami sterilizator, v skladu z EN 13060 oz. EN 285 in EN ISO 17665.

Programski koraki Parameter

Postopek Frakcioniran vakuum (dinami¢na evakuacija)

Sterilizacijska temperatura 132 °C (najvec 138 °C, s prib. tolerance v

skladu z EN 1SO 17665)
Cas sterilizacije (¢as zadrzevanja pri sterilizacijski temperaturi) | vsaj 3 minute
30 minut

Cas susenja

Dokazilo o nacelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito parno sterilizacijo je izvedel neodvisni akreditirani

preskusni laboratorij, porocilo o testu $t 111739-10, z dne 07.06.2011. Pri tem so bili upostevani tipicni pogoji v

bolnisnici in zdravniski ordinaciji ter zgoraj navedeni postopki.

A\ Ne sterilizirajte v STERRAD®!

A\ Ne sterilizirajte v vroéem zraku!

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

Obstojnost materiala:

Zagotovite, da v nadaljevanju navedene substance niso sestavni del Cistilnega sredstva oz. sredstva za dezinfekcijo:
« organske kisline, mineralne kisline, oksidirajoce kisline (najmanj$a dovoljena pH-vrednost 5,5),

+» mocan lug (najvecja dovoliena pH-vrednost 12),

+ organska topila (npr. aceton, eter, alkohol, bencin),

+ oksidacijska sredstva (npr. peroksid),

+ halogeni (npr. Klor, jod, brom),

+ aromatizirani, halogenizirani ogljikovodiki.

Ne uporabljajte kovinskih $cetk, jeklene volne, abzraivnih gobic ali drugih abrazivnih Cistilnih sredstev za cis¢enje
instrumentov, pladnjev in posod za sterilizacijo!

Instrumentov, pladnjev in posod za sterilizacijo ne izpostavljajte temperaturam nad 141 °C!

Skladis¢enje / Transport:

Hraniti na suhem. Zas¢ititi pred soncnim sevanjem. Skladisciti in prevazati v vamih posodah / embalazah.

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

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

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 / Uzivatel / Likvidace:

Elektrochirurgické prisluenstvi muze byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym lékafskym personalem!

Tyto pokyny nenahrazuji pfecteni navodu k pouZiti tohoto elektrochirurgického pfistroje a dalsiho pfislusenstvi.

/\ Nesterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouZitim nastroj vycistéte a vysterilizujte.

Pouziti k uréenému acelu:

Monopolarni saci trubicka k odsavani koure a kapalin a ke koagulaci mékkych tkani u chirurgickych vykona.

Zivotnost:

Pfi odborné aplikaci je tfeba vychazet minimainé ze 20 cykli opétné piipravy.

Pfed pouzitim:

A\ U vyrobku pred kazdym pouzitim zkontrolujte Cistotu, neposkozenou izolaci a neporusenost.

Doporucujeme zkontrolovat izolaci vhodnym zkusebnim zafizenim.

A\ Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

Prokazané zbarveni nastroji non-stick je normaini a nezavadné.

Nastroj nepouzivejte, jestlize je znatelné poskozeni elektrické izolace, pokud se objevi koroze, nebo kdyz vyrobek

vykazuje vruby, vystupky, odpryskani nebo trhliny. V tomto pfipadé vyrobek fadné zlikvidujte.

A\ Néstroj pouzivejte s vhodnym pfipojovacim kabelem Sutter! (viz TAB1:A-C).

Nastroj pripojujte jen k vypnutému elektrochirurgickému pfistroji nebo v rezimu standby. Nedodrzovani maze vést

k popaleninam a Urazim elektrickym proudem!

A\ U monopolamich nastroji nikdy nepracujte bez neutréini elektrody! Dbejte na spravné piilozeni neutralni
elektrody.

A\ Tyto pokyny nepiedstavuji nahradu za preéteni navodu k pouZiti tohoto elektrochirurgického pristroje a nasa-
zeného pfisludenstvi. Presné se fidte pokyny vyrobce pouzitého elektrochirurgického pfistroje a prectéte si
vsechny vystrahy a bezpecnostni pokyny.

Béhem pouziti:

VZdy pracuite s nejniz§im nastavenym vykonem pro pozadovany chirurgicky efekt.

Provoz jen v rezimu KOAG s max. 40 W. Pokud mozno kratka pulzni aktivace. Zabrante trvalé aktivaci >15

sekund.

Nepouzivejte v rezimu sprejovani / fulgurace!

Zabrarite tvoreni jisker!

A\ Hroty mohou byt po pouziti tak horké, a tak muze dojit k popaleni!

A\ Néstroj nikdy neodkladejte na pacienta nebo do jeho bezprostfedni blizkosti!

/A Kabel napolohuite tak, aby se nedostal do kontaktu s pacientem a jinymi elektrickymi vodici.

A\ Prechodné nepouzivané nastroje musi byt ulozeny izolované vici pacientovi.

A\ S nastrojem nebo v jeho blizkosti nepouzivejte hoflavé nebo vybusné latky!

A\ PFi souCasném pouzivani s vyplachovacimi nastroji pouzijte podle moznosti nevodivou vyplachovaci kapalinu!

A\ Maximalné piipustné napéti 3000 Vp.

Opétovna priprava:

Vseobecné pokyny:

DodrZujte narodni smérnice a predpisy!

Kabel odpojte od nastroje!

Nenechejte zaschnout zbytky krve a tkané!

Krev a zbytky tkané otfete mékkou utérkou nebo karta¢em!

NepouZivejte ostré / odirajici pomocné prostfedky!

/\ Nevkladat do peroxidu vodiku (H,0,)!

Manualni ¢isténi a dezinfek

A\ Nastroj vzdy pripravte k opétovnému pouZiti strojové, neprovadéjte manudini Cisténi!

Podle doporuceni DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung — Némecka spolec¢nost pro zasobovani

sterilnim materidlem) obdrzely saci trubicky klasifikaci pro rizikovou skupinu B*. Pro tyto vyrobky je ze zésady

vyZadovano strojové Cisténi.

*Tato klasifikace se provadi podle postupového diagramu DGSV ke kiasifikaci lékarskych vyrobku 2013, zaklad

KRINKO/BfArM doporuceni Spolkovy zdravotni véstnik 2012; 55:1244-1310

Manualni predbézné ¢isténi:

K usnadnéni nasledujiciho procesu Cisténi zabrarite zaschnuti zbytkd tkané a krve béhem pouzivani.

PFimo po aplikaci (maximalné béhem 1 hodiny) odstrarite z néstroji hrubé necistoty. K tomu pouzijte tekouci vodu

nebo roztok dezinfekéniho prostfedku. Dezinfekéni prostfedek nesmi obsahovat aldehydy (k zafixovani ¢astic

krve), musi byt ovéfena jeho Gcinnost (napf. schvaleni VAH/DGHM, znacka CE) a musi byt vhodny k dezinfekci
nastrojui (viz ,0dolnost materialu‘).

K manuéinimu odstranéni necistot vzdy pouZivejte jen mékky kartaCek nebo Cistou, mékkou utérku - nikdy

nepouzivejte kovové kartacky, ocelovou vinu, drsné houby nebo jiné abrazivni Cistici prostredky.

Pétkrat vyplachnéte jednorazovou stiikackou (miniméaini objem 20 ml) saci trubicka a pfipojku ke stavajici Luer-

Lock, pfitom prstem drZte uzavfeny preruSovac sani.

Saci kanalek vycistéte pod tekouci vodou pomoci vhodného €isticiho kartacku (viz TAB1:D-H), a pfitom zajistéte,

aby byly otvory na koncich volné. Hrot isticiho kartacku musi vyénivat na konci saciho kanalku.

Znovu pétkrat vyplachnéte jednorazovou stfikackou (minimalni objem 20 ml) saci trubicka a pripojku ke stévajici

Luer-Lock, pfitom prstem drzte uzavieny preruSovac sani.

Strojové ¢isténi a dezinfekce:

Pi vybéru dezinfektoru dbejte, aby toto RDG (Cistici a dezinfekéni zafizeni) mélo osvédceni o ovéfené Ucinnosti

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

« pouzity program je vhodny pro néstroje a zahrnuje dostacujici cykly vyplachovani,

+ k dodatecnému vyplachovéni pouzivejte jen sterilni vodu obsahuijici velmi mélo bakterii (max. 10 bakterii/ml),
vodu obsahujici velmi malo endotoxinu (max. 0,25 endotoxinovych jednotek/ml) (napf. purified water / highly
purified water),

« vzduch pouzivany k suseni musi byt filtrovany,

+ pravidelné provadéjte Udrzbu a kontrolu dezinfektoru.

Pri vybéru Cisticiho systému dbejte, aby

« byl Cistici systém vhodny k Cisténi nastrojui z kovu a plastu,

+ byl pouzit vhodny dezinfekéni prostfedek s ovéfenou Ucinnosti (napf. schvaleni VAH/DGHM nebo FDA, popf.
znacka CE) a byl kompatibilni s pouzitym Cisticim prostfedkem,

« byly pouZité chemikalie kompatibilni s nastroji (viz ,Odolnost materiald*).

A\ Bezpodmine¢né dodrzujte koncentrace, dobu plsobenti, Udaje k vyplachovani atd. uvadéné vyrobcem Cisticiho

a dezinfekéniho prostredku.

Pribéh:

1. Nastroje viozte do dezinfektoru. Pfitom dbejte, aby se nastroje nedotykaly. Saci trubicku pfipojte k vyplachovaci
pripojce dezinfektoru za poufZiti stavajici pripojky Luer-Lock. Pfed proplachovanim se presvédéte, zda jsou

otvory volné. Eventudiné pouZijte Cistici drat / kartacek (viz TAB1:D-H).

2. Spustte program. Respektujte nize uvedené ovéfené parametry pro Cistici / dezinfekéni cyklus.

3. Po ukonceni programu nastroje odpojte od pripojek a vyjméte je z dezinfektoru.

4. Nastroje, pokud mozno, ihned po vyjmuti zkontrolujte a v pfipadé potreby je po dalsim cyklu dosouSeni zabalte
na Cistém misté (viz také ,Kontrola®)

Programové kroky

Predbézné oplachnuti

Cisténi s 0,5 % (5 mifl) deconex® 28 ALKA ONE-x
Dodate¢né oplachnuti

Tepelna dezinfekce

Parametry

1042 °C, 1 minuta
7042 °C, 5 minut
1042 °C, 1 minuta
902 °C, 5 minut

Zasadni zpusobilost néstroju pro Ucinné strojové Cisténi a dezinfekci byla prokazana nezavislou akreditovanou
zkuSebni laboratori za pouZiti dezinfektoru G 7836 CD (tepelna dezinfekce, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh)
a Cisticiho prostiedku deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie AG, Zuchwil, Svycarsko). Zkusebni zpréva c.
121627-10 2 25.04.2012.

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

Udrzba:

Zadna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do jednorazovych sterilizacnich oball (jednoduchy nebo dvojity obal)
nebo je ulozte do sterilizacnich kontejnerd, které odpovidaji nasledujicim pozadavkim:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« Dostatecna ochrana nastrojli, popf. sterilizacnich obald pfed mechanickym poskozenim.

« Pravidelna tdrzba podle udajui vyrobce sterilizaéniho kontejneru

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

Programové kroky
Metoda
Sterilizacni teplota

Parametry

Frakcionované vakuum (dynamické odvzdusnéni)
132 °C (max. 138 °C V€. tolerance podle EN ISO 17665)

Doba sterilizace (doba setrvani pii sterilizaéni min. 3 minuty
teploté)
Doba sudeni 30 minut

Zasadni zpusobilost nastroji pro ucinnou sterilizaci parou byla prokazéana nezavislou akreditovanou zkusebni

laboratofi, Zkusebni zprava 111739-10 z 07.06.2011. Pfitom byly zohlednény typické podminky na klinikdch a v

ordinacich i vy$e popsané metody.

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

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

Odolnost materialt:

Presvédcte se, zda nejsou dale uvedené substance soucasti Cisticiho, popf. dezinfekéniho prostredku:

+ Organické kyseliny, mineralni kyseliny, oxidacni kyseliny (minimainé pfipustné hodnota pH 5,5)

+ Silny louh (maximainé pfipustna hodnota pH 12)

« Organicka rozpoustédla (napf. aceton, éter, alkohol, benzin)

« Oxidacni prostredky (napr. peroxid)

+ Halogeny (napf. chlor, jod, brom)

+ Aromatizované, halogenované uhlovodiky

K ¢isténi nastroju, sterilizacnich boxu a kontejneri nepouzivejte kovové kartacky, ocelovou vinu, drsné houby

nebo jiné abrazivni Eistici prostfedky!

Nastroje, sterilizacni boxy a kontejnery nevystavuijte teplotam vétsim nez 141 °C!

Skladovani / Preprava:

Skladovat v suchu. Chrarite pred slune¢nim zéfenim. Skladujte a prepravujte v bezpecnych nadobéch / obalech.
V pipadé zpétnych zasilek zasilejte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky ve sterilnich obalech.

Kazda zména u vyrobku nebo odchylka od tohoto navodu k pouZiti vede ke ztraté zaruky firmy Sutter Medizin-
technik.

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

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

Magyar D

Termék / Felhasznal6 / Megsemmisités:

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

A jelen utasitas nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi tartozék hasznalati
Utmutatéjanak elolvasasat.

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

Rendeltetésszerii hasznalat:
Monopolaris szivocso fiist és folyadékok elszivasahoz és puha szovetek koagulalasahoz sebészeti beavatko-
zasok soran.

Elettartam:
Szakszer(i hasznélat esetében legalabb 20 Ujraelokészitési ciklusbol kell kiindulni.

Hasznalat el6tt:

/\ Minden hasznalat eltt ellendrizze a termék tisztasagat, épségét és érintetlen szigeteltségét.

A szigetelés ellendrzését megfeleld ellenérzokészilékkel ajanlott elvégezni.

A\ Csak kifogastalan allapotu, sterilizalt terméket hasznaljon!

A hegyek bizonyos elszinezédése a non-stick (tapadasmentes) miiszerek esetében normélis jelenség.

Ne hasznalja, amennyiben lathato sériilést tapasztal az elektromos szigetelésen, ha lathatd korréziot tapasztal,

vagy amennyiben a terméken bevagasok, horpadasok, lepattogzasok vagy repedések lathatok. llyen esetben a

terméket szakszer(ien semmisitse meg.

A\ A miiszert csak a Sutter altal gyartott megfeleld csatlakozokabellel hasznalja! (Id. TAB1:A-C).

Csak kikapcsolt elektrosebészeti készlilékekhez, vagy készenléti (standby) modban csatlakoztassa. Ennek be

nem tartasa égési sérillésekhez és elektromos aramiitéshez vezethet! )

/\ Monopolaris miiszerek esetében soha ne dolgozzon semleges elektroda nélkiill Ugyeljen a semleges elekt-
réda helyes rahelyezésére.

A\ A jelen utasitas nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkoz vagy tovabbi tartozék hasznalati
Utmutatéjanak elolvasasat. Gondosan kovesse a hasznalt elektrosebészeti eszkoz gyartéjanak utasitasait, és
olvassa el az dsszes figyelmeztetést és biztonségi tudnivalét.

Hasznalat kézben:

Mindig a kivant sebészeti hatashoz szikséges legkisebb teljesitménybeallitéssal dolgozzon.
Uzemeltetés csak KOAG modban max. 40 watt teljesitménnyel. Lehetdleg rovid ideig, impulzusszer(ien aktivalja.
Deaktivalast > 15 masodpercig elkerdlni.

Ne hasznalja spray- / fulguraciés médban!

Szikraképzddést elkeriilni!

A\ A hegyek a hasznalatot kovetGen annyira kiforrésodhatnak, hogy égési sériiléseket okozhatnak!
A\ A miszereket soha ne helyezze le a paciensre vagy annak kozvetlen kézelébe!

/N Akabelt Ugy helyezze el, hogy ne érintkezzen a pacienssel és egyéb elektromos vezetékekkel.
A\ Az dtmenetileg hasznalt miiszereket a pacienstél elszigetelve tarolja.

A\ Ne hasznalja gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

/\ Mosoeszkézok egyidejli hasznalata esetében lehetSleg nem vezetd folyadékot hasznaljon.

/\ Maximalis engedélyezett fesziiltség 3000 Vp.

Ismételt elokészités:

Altalanos tudnivalok:

Vegye figyelembe a helyi iranyvonalakat és rendelkezéseket!

Vélassza le a mlszert a kabelrdl!

A vér- és szovetmaradvanyokat ne hagyja raszaradni!

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

Ne hasznaljon éles / dorzshatasu segédeszkozoket!

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

Keézi tisztitas és fertotlenités:

A\ A miiszert mindig géppel készitse ismételten €ld - ne végezzen kézi tisztitast!

A DGSV (Német Térsasag a Steril termékellatasért) a monopoléris szivécsovek a B kockézati osztalyba vannak

besorolva*. A termék alapvetSen gépi tisztitast igényel.

*Ez a besorolds a DGSV folyamatabrdja alapjan tortént az Orvosi termékek besoroldsa 2013 alapjan, KRINKO/

BfArM ajanias, Szovetségi Egészségugyi Lap 2012, 55:1244-1310

Keézi elétisztitas:

A kovetkezSkben felvazolt tisztitasi folyamat megkénnyitésének érdekében akadalyozza meg a szévetmaradva-

nyok és vér raszaradasat.

Kézvetlenill az alkalmazast kévetden (legfeljebb 1 6ran beliil) tavolitsa el a nagyobb szennyezddéseket. Ehhez

hasznaljon folyd vizet vagy fert6tlenitészer-oldatot. A fertStienitészer legyen aldehid-mentes (a vérrészecskék

régzilésének elkerlilése érdekében), legyen kelld hatékonysagu (pl. VAH/DGHM-engedély, CE-jeldlés) és legyen

alkalmas a miiszerek fertétlenitésére (Id. ,Anyagkompatibilitas®).

A szennyezddések manudlis eltavolitasahoz mindig kizarolag puha kefét, vagy tiszta, puha rongyot hasznaljon -

soha ne hasznaljon fémkeféket, fémszivacsot, dorzshatasu szivacsokat és egyéb hasonlo tisztitoszert.

A szivocstvet 6t alkalommal egy egyszeri hasznlatl fecskenddvel (minimélis Grtartalom 20 ml) és a meglévd

Luer-Lock-hoz csatlakoztatva mossa meg, ennek soran egy ujjal tartsa zérva a harom szivomegszakitot.

Az elszivocsatornat megfeleld tisztitokefével (Id. TAB1:D-H) folyd viz alatt tisztitsa meg, ennek soran gy6zédjon

meg arrél, hogy a nyilasok a végeken szabadok. A tisztitokefe hegye Iépjen ki az elszivocsatorna végén.

A szivécsovet ismét ot alkalommal egy egyszeri hasznalatu fecskend6vel (minimalis Grtartalom 20 ml) és a

meglévé Luer-Lock-hoz csatlakoztatva mossa meg, ennek soran egy uijjal tartsa zarva a harom szivocsészét.

Gépi tisztitas és fertotlenités:

A tisztito- és fert6tlenitdeszkéz (RDG) kivalasztasanal arra iigyelien, hogy az RDG ellenérzétt hatékonysaggal

rendelkezzen (pl. DGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN ISO 15883 szabvanynak megfelelé CE-jel6lés).

+ az alkalmazott program megfelel a miiszereknek, és kellé mennyiség(i mosasi ciklust tartalmaz,

+ az utddblitéshez csak steril vagy csiraszegény (max 10 csira/ml), valamint endotoxin-szegény (max. 0,25 endo-
toxin-egység/ml) vizet (pl. purified water / highly purified water) alkalmazzon,

+ a széritashoz hasznalt levegé meg legyen szlirve és

+ a fertétlenitdegység rendszeresen karban legyen tartva és ellendrizve legyen.

Az alkalmazott tisztitdszer-rendszer kivalasztasakor tgyeljen arra, hogy

+ az alkalmas legyen a fémbdl és mlianyagbol készllt miiszerek tisztitasara,

+ megfelelé. ellenérzétt hatékonysagu fertétlenitészert hasznal (pl. VAH/IDGHM- vagy FDA-Clearance, ill. CE-je-

16lés), és az kompatibilis a behelyezett tisztitoszerrel

+ az alkalmazott vegyszerek kompatibilisek a mészerekkel (Id. ,Anyagkompatibilitas).

A\ A tisztitdszer- és adott esetben fertétlenitdszer gyartoja altal megadott koncentraciokat, hatoiddket, mosasi

értékeket stb. feltétlentl be kell tartani.

Folyamat:

1. Helyezze a miszereket fertétlenit berendezésbe. Ennek soran Ugyeljen arra, hogy a miiszerek egymashoz ne
érjenek. A szivocsovet a meglévd Luer-Lock-csatlakoztatd hasznalataval csatlakoztassa a fertétlenitd beren-
dezés oblitd-csatlakozojahoz. Az atmosas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a nyilasok szabadok. Adott esetben
hasznéljon tisztitodrotot / kefét (Id. TAB1:D-H).

2. Inditsa el a programot. Vegye figyelembe a fent felsorolt igazolt paraméterek a tisztitasi / fert6tienitési ciklusra
vonatkozdan.

3. A miiszereket a program végén valassza le a csatlakozokrol, és vegye ki a fertétlenitd berendezéshdl.

4. A miszereket lehetleg a kivételt kvetden azonnal ellendrizze, és amennyiben sziikséges, egy tovabbi utos-
zéritasi ciklust kovetden tiszta helyen tarolja (Id. még ,Ellendrzés”).

Programlépések Paraméterek

Elémosas 1042 °C, 1 perc
Tisztitas 0,5 % (5 mifliter) deconex® 28 ALKA ONE-x -al 7012 °C, 5 perc
Utémoséas 1042 °C, 1 perc

Héfertétlenités 9042 °C, 5 perc

A miiszerek a hatékony gépi tisztitasnak és fertdtlenitésnek valo alapos megfeleldségét egy fiiggetlen, akkre-
ditalt ellendrzélabor végezte a G 7836 CD fertdtlenitdszer (hdfertdtlenités, Miele & Cie.GmbH & Co., Glitersloh)
és a deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie AG, Zuchwil, Svéjc) segitségével. 25.04.2012-i 121627-10 sz.
tesztjelentés.

Ellendrzés:

A sterilizalas el6tt végezze el a miiszer vizudlis ellendrzését, a sértetlen szigetelés ellendrzését, ellendrizze a
miszer tisztasagat és épségét.

Karbantartas:

nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fertétlenitett miszereket csomagolja az egyszeri sterilizacios csomagolasba (egyszer(i vagy
kettds csomagolas), vagy sterilizacios tartalyban térolja, mely megfelel az alabbi kovetelményekneknek:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ gOzsterilizalashoz alkalmas (h6allosag legalabb 141 °C-ig, kelld gézateresztés)

+ miiszerek ill. sterilizacios csomagolasok kelld védelme mechanikus sériilések ellen.

+ Rendszeres karbantartas a sterilizacios tartaly gyartojanak utasitasai szerint

Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fertétlenitett termékeket sterilizaljon.

+ Gozsterilizalas, gozsterilizalé a EN 13060 ill. EN 285 szabvanynak megfeleléen, EN ISO 17665 szerint igazolva

Programlépések Paraméterek

Eljaras Frakcionalt vakuum (dinamikus evakuélas)

Sterilizalasi hémérséklet 132 °C (max. 138 °C plusz tiiréshatar a EN ISO 17665 szerint)
Sterilizalasi idotartam (tartasidd legalabb 3 perc

sterilizalasi hémérsékleten)

Szaritasi id6 30 perc

A miiszerek a hatékony gézsterilizaldsnak valo alapos megfeleléségét eqy fiiggetlen, akkreditalt ellendrzélabor

végezte, 07.06.2011-i 111739-10 sz. tesztjelentés. Ennek soran figyelembe vették a klinikai és orvosi praxisban

fellelhetd jellemzd korilményeket, valamint a fent leirt eljdrast.

A\ Ne sterilizalja STERRAD®-al!

A\ Ne sterilizalja forro levegovel!

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

Anyagkompatibilitas:

Ugyeljen arra, hogy az alabbiakban felsorolt anyagokat a tisztito- és fertétlenitdszerek ne tartalmazzak:

+ Szerves savak, asvanyi savak, oxidalo savak (minimalis engedélyezett pH-érték 5,5)

+ Er6s lug (minimalis engedélyezett pH-érték 12)

+ Szerves oldoszerek (pl. aceton, éter, alkohol, benzin)

+ Oxidaloszerek (pl. peroxid)

+ Halogének (pl. klér, jod, brom)

+ Aromés, halogénezett szénhidrogének

Ne haszndljon fémkefét, acélszivacsot, fémgyapotot vagy egyéb dorzshatasu tisztitdszert a miszerek, steriliza-

cios talcak és tartalyok tisztitasahoz!

A miszereket, sterilizacios talcakat és tartalyokat ne tegye ki 141 °C-ot meghaladd hémérsékleteknek!

Tarolas / Széllitas:

Szarazon térolja. Ovja a napfénytdl. Biztonsagos taroldkban / csomagolasban tarolja és szallitsa.

Visszakilldés esetén csak megtisztitott és fertétlenitett termékeket killdon steril csomagolasban.

A termék mindennem( mddositasa vagy a jelen Utmutatotdl valo eltérés esetében a Sutter Medizintechnik
feleléssége megsz(inik.

Modositasok joga fenntartva. Az aktudlis verzio elérhetd az alabbi cimen: www.sutter-med.de

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

Gaminys / Naudotojas / $alinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidZiama tik kompetentingam medicinos personalui!

Si instrukcija neatleidzia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity refkmeny naudojimo instrukcijy skai-
tymo.

/A Nesteriliis. Prie$ naudodami pirma karta ir toliau prie$ kiekvieng naudojimg nuvalykite ir sterilizuokite.
Naudojimas pagal paskirtj:

Monopoliarinis siurbimo vamzdelis diimams ir skys¢iams siurbti bei mink$tajam audiniui koaguliuoti, atliekant
chirurgines operacijas.

Eksploatavimo trukmé:

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

Prie$ naudojima:

A\ Kiekvieng karta prie§ naudodami, patikrinkite, ar gaminys Svarus, ar nesugadinta izoliacija ir nepazeistas

gaminys.

Rekomenduojame atlikti izoliacijos patikrinim tinkamu tikrinimo prietaisu.

A\ Naudokite tik nepriekaistingos baklés ir sterilizuotus gaminius!

Nepridegancia (,Non-Stick*) danga padengty instrumenty galiuky tam tikras spalvos pakitimas yra normalus ir

saugus.

Nenaudokite, jei pastebésite elektros izoliacijos pazeidima, korozijg arba griovelius, jdubimus, atskilimus ar jtriki-

mus ant gaminio. Tokiu atveju gaminj Salinkite pagal reikalavimus.

A\ Instrumentg naudokite su tinkamu ,Sutter” jungiamuoju kabeliu! (zr. TAB1:A-C).

Prijunkite tik prie i$jungto elektrochirurginio jrenginio arba parinkg budéjimo rezima. Kai nepaisoma $io nurodymo,

galimi nudegimai ir elektros srovés smugiai!

A\ Niekada nedirbkite su monopoliariniais instrumentais be neutralaus elektrodo! Atkreipkite démes, ar tinkamai
uzdétas neutralus elektrodas.

A\ Si instrukcija neatleidzia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo instrukcijy
skaitymo. Laikykités visy naudojamo elektrochirurginio jrenginio gamintojo parengty instrukcijy ir perskaitykite
visus jspéjimus bei saugos nurodymus.

Naudojimo metu:

Visada dirbkite parinkg norimam chirurginiam efektui maziausia galios nustatyma.

Darbas tik KOAG rezimu su maks. 40 W. Kuo trumpesnis impulsinis aktyvinimas. Venkite nuolatinio aktyvinio >
15 sekundziy.

Nenaudokite purskimo / fulguracijos rezimu!

Venkite kibirksciy susidarymo!

/A Galiukai po naudojimo gali bilti jkaite ir sukelti nudegimus!

A\ Instrumento niekada nedékite ant paciento arba prie pat jo!

N\ Kabelius tieskite taip, kad bity nejmanomas kontaktas su pacientu ir kitais elektros laidais.
A\ Laikinai nenaudojamus instrumentus laikykite izoliuotai nuo paciento.

A\ Nenaudokite su degiomis ir sprogiomis medziagomis arba arti jy!

A\ Tuo paciu metu naudodami su praplovimo instrumentais, naudokite nelaidy praplovimo skystj!
/\ Maksimali leidziama tampa yra 3000 Vp.

Pakartotinis paruosimas:

Bendrieji nurodymai:

Laikykites Salyje galiojaniy reglamenty ir nuostaty!

Atskirkite instrumentg nuo kabelio!

Nepalikite pridzidti kraujo ir audiniy liku¢iy!

Kraujo ir audiniy likucius Salinkite minksta $luoste arba Sepeciu!
Nenaudokite astriy / braizanciy pagalbiniy priemoniy!

/\ Nedékite | vandenilio peroksida (H,0,)!

Rankinis valymas ir dezinfekavimas:

A\ Visada instrumentg vél paruoskite masininiu blidu - nevalykite rankiniu bdu!

Pagal DGSV (Vokietijos steriliy gaminiy tiekimo bendrovés) rekomendacija monopoliariniai siurbimo vamzdeliai
priskiriami B rizikos grupei*. Siems gaminiams privalomas masininis valymas.

*Sis priskyrimas vyko pagal 2013 m. DGSV srauto diagrama medicinos gaminiy kiasifikavimui, pagrindas ,KRIN-
KO/BfArM" rekomendacija ,Bundesgesundheitsblatt” 2012; 55:1244-1310

Rankinis pirminis valymas:

Kad bity lengvesnis tolesnis valymo procesas, naudojimo metu Zilrékite, kad nepridziity audiniy likuciai ir
kraujas.

1$ karto po naudojimo (ne véliau kaip po 1 h) pasalinkite nuo instrumenty stambius nesvarumus. Tam naudokite
tekant vandenj arba dezinfekavimo priemoneés tirpala. Dezinfekavimo priemonés sudétyje turi nebiti aldehido
(kad bity iSvengta kraujo daleliy fiksacijos), pasizymeti patikrintu efektyvumu (pvz., VAH/DGHM leidimas, CE
zenklinimas) ir tikti instrumentams dezinfekuoti (Zr. ,MedZiagy atsparumas").

Rankiniam nesvarumy Salinimui visada naudokite tik minksta Sepetj arba $varia, minksta $luoste - niekada
nenaudokite metaliniy Sepeciy, plieniniy Sveistuky, braizanciy kempiniy arba kity abrazyviniy valymo priemoniy.
Siurbimo vamzdelj ir jungtj ant Luer-Lock praplaukite penkis kartus vienkartiniu $virk$tu (minimalus tdris 20 ml) ir
tuo paciu metu laikykite pirStu uzdare tris siurbimo pertraukiklius.

Siurbimo kanalg valykite tinkamu valymo Sepeciu (zr. TAB1:D-H) po tekanciu vandeniu ir uztikrinkite, kad angos
galuose baty laisvos. Valymo Sepecio galiukas turi islisti siurbimo kanalo gale.

Tada siurbimo vamzdelj ir jungtj ant Luer-Lock praplaukite penkis kartus vienkartiniu $virkstu (minimalus taris 20
ml) ir tuo paciu metu laikykite pirStu uzdare tris siurbimo pertraukiklius.

Masininis valymas ir dezinfekavimas:

Parinkdami dezinfekatoriu, atkreipkite démesj, kad VD| efektyvumas bity patikrintas (pvz., DGHM arba FDA

leidimas arba CE Zenklinimas pagal EN ISO 15883).

+ naudojama programa yra tinkama instrumentams ir turi pakankamai praplovimo cikly,

+ Papildomam praplovimui naudokite tik sterily arba mazai mikroorganizmy (maks. 10 mikroorg./ml) ir endotoksiny

(maks. 0,25 endotoks./ml) turintj vandenj (pvz., valyta vandenj / stipriai iSvalyta vandenj),

« dZiovinimui naudojamas filtruotas oras ir

« dezinfektorius reguliariai tikrinamas ir atliekama jo techniné priezZidra.

Parinkdami naudojama valymo priemonés sistema, atkreipkite démesj, kad

« ji tikty metaliniams ir plastikiniams instrumentams valyti,

* bty naudojama tinkama, patikrinto efektyvumo dezinfekavimo priemoné (pvz., VAH/DGHM arba FDA leidimas

arba CE Zenklinimas) ir ji bty suderinama su naudojama valymo priemone,

+ naudojamos cheminés medziagos biity suderinamos su instrumentais (zr. ,Medziagy atsparumas®).

/\ Bitinai laikykités valymo ir dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodyty koncentracijy, poveikio trukmeés,
praplovimo duomeny ir t. t.

Eiga:

1. |dékite instrumentus | dezinfekatoriy. Atkreipkite demesj, kad instrumentai nesiliesty tarpusavyje. Siurbimo
vamzdelj prijunkite prie dezinfektoriaus praplovimo jungties, naudodami jungtj Luer-Lock. Prie$ praplovima
sitikinkite, kad angos laisvos. Prireikus naudokite valymo vielg / Sepetj (TAB1:D-H).

2. Paleiskite programa. Laikykités toliau pateikty validuoty parametry valymo / dezinfekavimo ciklui.

3. Pasibaigus programai atskirkite instrumentus nuo jung€iy ir iSimkite i$ dezinfektoriaus.

4. 18imtus instrumentus kuo greiciau patikrinkite ir, jei reikia, po kito papildomo dZiovinimo ciklo supakuokite
sausoje vietoje (taip pat zr. ,Kontrole®)

Parametrai

Pirminis praplovimas 1042 °C, 1 min.
Valymas su 0,5 % (5 mi/l) deconex® 28 ALKA ONE-x | 702 °C, 5 min.
Papildomas praplovimas 1042 °C, 1 min.
Terminis dezinfekavimas 9042 °C, 5 min.

Programy Zingsniai

Esminis instrumenty tinkamumas efektyviam masininiam valymui ir dezinfekavimui buvo jrodytas nepriklausomos
akredituotos bandymy laboratorijos, naudojant dezinfekatoriy ,G 7836 CD" (terminis dezinfekavimas, ,Miele &
Cie. GmbH & Co.", Giuterslas) ir valiklj deconex® 28 ALKA ONE-x (,Borer Chemie AG', Cuchvilis, Sveicarija),
25.04.2012 bandymo ataskaita Nr. 121627-10.

Kontrolé:

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

Neéra

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus instrumentus supakuokite j vienkartines sterilizavimo pakuotes (vienguba arba dviguba
pakuoté) arba laikykite sterilizavimo konteineriuose, kurie atitinka Siuos reikalavimus:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« reguliari techniné prieziura pagal sterilizavimo konteinerio gamintojo duomenis.

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

Programy Zingsniai Parametrai
Metodas

Sterilizavimo temperatira

Frakcinis vakuumas (dinaminis isiurbimas)
132 °C (maks. 138 °C ir leidziamoji nuokrypa pagal EN ISO 17665)

Sterilizavimo laikas (laikymo laikas | min. 3 min.
sterilizavimo temperatiroje)
Dziovinimo laikas 30 min.

Esminis instrumenty tinkamumas efektyviam sterilizavimui garais buvo jrodytas neprikiausomos akredituotos

bandymy laboratorjos, 07.06.2011 bandymo ataskaita 111739-10. Cia buvo atsiZvelgta | klinikoms ir gydytojy

kabinetams bidingas salygas ir pries tai aprasytus metodus.

A\ Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

A\ Nesterilizuokite karstu oru!

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

Medziagy atsparumas:

UzZtikrinkite, kad toliau iSvardyty medziagy nebity valymo ir dezinfekavimo priemonés sudétyje:

« organiniy ragsciu, mineraliniy rigsciy, oksiduojanciy rigsciy (minimali leidZiama pH verté 5,5),

+ stipraus Sarmo (maksimali leidziama pH verté 12),

« organiniy tirpikliy (pvz., acetono, eterio, alkoholio, benzino),

« oksidacijos priemonés (pvz., peroksido),

« halogeny (pvz., chloro, jodo, bromo),

« aromatizuoty, halogeninty angliavandeniliy.

Nenaudokite metaliniy Sepeciy, plieniniy veistuku, braizanciy kempiniy arba kity abrazyviniy valymo priemoniy
instrumentams, sterilizavimo padéklams ir konteineriams valyti!

Instrumentai, sterilizavimo padéklai ir konteineriai nepritaikyti aukstesnei kaip 141 °C temperatirai!

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.

Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo $ios naudojimo instrukcijos atveju ,Sutter Medizintechnik" neprisi-
ima atsakomybés uz zala.

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

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



