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@ Luer-Anschluss Saugrohr

@ Saugrohrunterbrecher

® Reinigungsbiirste REF: 992901022
@ Kabelanschliisse

@ Luer connector suction tube

@ Suction interruptor switch

® Cleaning brush REF: 992901022
@ Cable connectors

@ Raccord Luer pour le tube d’aspiration
@ Interrupteur pour tube d’aspiration

® Brosse de nettoyage : 992901022

@ Raccords des cables

@ Conexion luer del tubo de succion
@ Interruptor del tubo de succion

® Cepillo de limpieza REF: 992901022
@ Conexiones de cables

@ Conexao Luer tubo de sucgao

@ Interruptor do tubo de sucgéo

® Escova de limpeza REF: 992901022
@ Conexoes dos cabos

@ Connessione Luer per il tubo di aspirazione
@ Interruttore del tubo di aspirazione

® Spazzola per la pulizia REF: 992901022

@ Connessioni dei cavii

@ Luer-Lock-aansluiting aspiratiecatheter
@ Aspiratieonderbreker

® Reinigingsborstel REF: 992901022

@ Kabelaansluitingen

@ Luerfattning sugror

@ Sugrdrsbrytare

® Rengoringshorste REF: 992901022
@ Kabelanslutningar

DEUTSCH

Produkt / Anwender / Entsorgung:
Elektrochirurgie-Zubehor darf nur von sachkundi-
gem medizinischem Personal angewendet und ent-
sorgt werden!

Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der Ge-
brauchsanweisung des eingesetzten Elektrochirur-
gie-Gerates und weiteren Zubehars.

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

BestimmungsgemaBer Gebrauch:

Bipolare Koagulation von weichem Gewebe. Je nach
Funktionsumfang des Instrumentes auch zum Ab-
saugen von Fliissigkeiten wahrend chirurgischer
Eingriffe.

Lebensdauer:

Die Lebensdauer kann sich je nach Art der Anwen-
dung und durch wiederholtes Aufbereiten des
Produktes unspezifisch verkiirzen.

Vor der Anwendung:

A\ Produkt vor jeder Anwendung auf Sauberkeit,
mechanische Funktion und intakte Isolation tber-
priifen. B

Wir empfehlen die Uberpriifung der Isolation mit
einem geeigneten Priifgerat.

A Nur einwandfreie und sterilisierte Produkte ein-
setzen!

Eine gewisse Verfarbung der non-Stick-Instrumen-
tenspitzen ist normal und unbedenklich.

Instrument und Kabel nur an das ausgeschaltete
Elektrochirurgie-Gerat oder im Standby-Modus
anschlieBen. Nichtbeachten kann zu Verbrennungen
und elektrischen Schidgen fiihren!

Wiahrend der Anwendung:

Stets mit der fir den gewtnschten chirurgischen
Effekt niedrigsten Leistungseinstellung arbeiten.

A\ Maximal zuldssige Spannung 1000 Vpp.

A\ RegelméBig Blut- und Gewebereste von den
Spitzen wischen.

A Instrumentenspitzen kénnen Verletzungen verur-
sachen!

A\ Instrumentenspitzen kénnen nach der Anwen-
dung so heiB sein, dass sie Verbrennungen verursa-
chen!

A Instrument nie auf dem Patienten oder in dessen
unmittelbarer Nahe ablegen!

A\ Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosi-
blen Stoffen verwenden!

Wiederaufbereitung (manuelle Vorreinigung,
maschinelle Reinigung/Desinfektion,
Verpackung und Sterilisation):

Nationale Richtlinien und Bestimmungen beachten!
Instrument von Kabel trennen!

Blut- und Geweberticksténde nicht antrocknen las-
sen!

Blut- und Geweberiickstinde mit einem weichem
Tuch oder Birste entfernen!

Keine scharfen/scheuernden Hilfsmittel benutzen!
A\ Nicht in Wasserstoffperoxid (H.0) einlegen!

A Instrument immer maschinell wiederaufbereiten!

Manuelle Vorreinigung:

e Instrument unverziiglich nach der Anwendung
(innerhalb von maximal 1 h) griindlich mit kaltem
Wasser reinigen, bis alle sichtbaren Verschmut-
zungen beseitigt sind. Zur manuellen Entfernung
von Verunreinigungen nur eine weiche Biirste ver-
wenden. Nie aggressive oder abrasive Reiniger,
Stahlwolle oder Metallbiirsten verwenden. Dabei
besonders die Spitze des Instrumentes beachten,
die Luer - Anschliisse [1] sowie das innere Lumen
des Saugkanals.

 Kanéle mit einer Reinigungspistole mindestens 10
sek. griindlich durchspiilen. Dabei Saugunter-
becher [2] mit einem Finger geschlossen halten.

* Die kontaminierten Kanéle mit einer geeigneten
Reinigungsbiiste [3] unter flieBendem Wasser rei-
nigen und dabei sicherstellen, dass die Offnungen
an den Enden frei sind. Die Spitze der Reini-
gungsbiirste muss am Ende des Saugkanals aus-
treten.

* Kandle erneut mit einer Reinigungspistole minde-
stens 10 sek. griindlich durchspiilen. Dabei Saug-
unterbecher [2] mit einem Finger geschlossen hal-
ten.

o AnschlieBend das Instrument in Ultraschall reini-
gen: 40 °C, 15 min, mildalkalischer Reiniger mit
Konzentration 0,5%, deconex 28 Alka one-x (Borer
Chemie).

Maschinelle Reinigung/Desinfektion:

Bei der Auswahl des Desinfektors darauf achten,

dass

— der Desinfektor eine gepriifte Wirksamkeit besitzt
(z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung entsprechend EN ISO 15883),

—nach Maglichkeit ein gepriiftes Programm zur
thermischen Desinfektion (AO-Wert > 3000) ein-
gesetzt wird,

—das eingesetzte Programm fiir die Instrumente
geeignet ist und ausreichende Spiilzyklen enthalt,

—zum Nachspiilen nur steriles oder keimarmes
(max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max.
0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified
water/highly purified water) eingesetzt wird,

—die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird
und

—der Desinfektor regelmaBig gewartet und {ber-
priift wird.
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Gepriiftes Waschprogramm in fir MIC - Instrumente
geeignetem Desinfektor verwenden.

Das Desinfektionsmittel sollte aldehydfrei sein, eine
gepriifte Wirksamkeit besitzen (z.B. VAH/DGHM-
oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung), fiir
die Desinfektion der Instrumente geeignet sein.
Keine Produkte mit einem hohen Sauregehalt (pH 4
oder niedriger) oder hochalkalische Produkte (groBer
pH 12) zur Desinfektion einsetzen.

Ablauf:

1. Instrumente in den Desinfektor einlegen. Dabei

darauf achten, dass die Instrumente sich nicht
beriihren.
Lumina der Instrumente unter Verwendung der
vorhandenen LuerLock-Anschliisse am Spiilan-
schluss des Desinfektors anschlieBen. Vor dem
Durchspiilen sicherstellen, dass Offnungen frei
sind.

2. Programm starten.

3. 4 min. Vorwaschen mit kaltem Wasser

4. 6 min. Reiniger 0,5% deconex 28 alka one-x bei
70°C,

5. 3 min. Neutralisieren mit warmen Wasser >40°C

6. 2 min. Nachspiilen mit warmen Wasser >40°C.

7. Instrumente nach Programmende aus dem
Desinfektor nehmen.

8. Die Instrumente mdglichst umgehend nach der

Entnahme kontrollieren und verpacken.

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der
Instrumente fiir eine wirksame maschinelle Reini-
gung und Desinfektion wurde durch ein unabhéngi-
ges akkreditiertes Priiflabor unter Verwendung des
Desinfektors Vario TD / Miele G7735 CD (thermische
Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh)
und des Reinigungsmittels deconex 28 alka one-x
mit Konzentration 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil,
Schweiz) erbracht.

Kontrolle:

e Vor der Sterilisation eine visuelle Kontrolle und
Uberpriifung auf intakte Isolation, Sauberkeit und
Unversehrtheit des Instruments durchfiihren. Die
Kontrolle auf Sauberkeit an den Luer-Anschliissen
[1] mit einem VergroBerungsglas durchfiihren.
Falls notwendig eine nochmalige manuelle Vor-
Reinigung mit anschlieBender maschineller
Reinigung und Desinfektion durchfiihren.

Verpackung
Gereinigte und desinfizierte Instrumente in
Einmalsterilisationsverpackungen verpacken

(Einfach- oder Doppelverpackung) oder das

Sterilisationstray mit den gereinigten und desinfi-

zierten Instrumenten in Sterilisationscontainer, die

folgenden Anforderungen entsprechen:

— EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607

—fiir die Dampfsterilisation geeignet (Temperatur-
bestandigkeit bis mind. 141 °C ausreichende
Dampfdurchldssigkeit)

—ausreichender Schutz der Instrumente bzw.
Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschédigungen.

Sterilisation:

Nur gereinigte und desinfizierte Produkte sterilisie-
ren.

Fiir die Sterilisation ausschlieBlich das nachfolgend
aufgefiihrte Sterilisationsverfahren einsetzen:

Dampfsterilisation

o fraktioniertes Vakuumverfahren (mit ausreichen-
der Produkttrocknung)

* Dampfsterilisator entsprechend EN 13060 bzw.
EN 285

o entsprechend EN ISO 17665 (bisher: EN 554/ANSI
AAMI ISO 11134) validiert

* maximale Sterilisationstemperatur 138 °C; zzgl.
Toleranz entsprechend EN ISO 17665

« Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisa-
tionstemperatur) mit 3-fach fraktioniertes Vor-
Vakuum-Verfahren mind. 3,5 min bei 132 °C bzw.
18 min (Prioneninaktivierung)

 Die Trocknungszeit betrégt 10 min.

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der
Instrumente fiir eine wirksame Dampfsterilisation
wurde durch ein unabhédngiges akkreditiertes
Priiflabor unter Verwendung des Dampfsterilisators
Autoclave 6-6-6 Selectomat HP erbracht.

=> Die Sterilisation bei hohen Temperaturen und
langer Sterilisationszeit verkiirzt die Lebensdauer
des Instruments.

A Nicht in HeiBluft sterilisieren!

A Nicht in STERRAD® sterilisieren!

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

Lagerung/Transport:

Kiihl und trocken lagern. Vor Sonneneinstrahlung
schitzen. In sicheren Behaltern/Verpackungen
lagern und transportieren.

Bei Riicksendungen nur gereinigte und desinfizierte
Produkte in Sterilverpackungen einschicken.

Jede Verdnderung am Produkt oder Abweichung von
dieser Gebrauchsanweisung fiihrt zum Haftungsaus-
schluss durch Sutter Medizintechnik.

Anderungen vorbehalten. Aktuelle Version verfiigbar
unter www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Product/User/Disposal:

Electrosurgical accessories may only be used and
disposed of by trained medical staff.

These instructions do not substitute the instructions
for the electrosurgical and other accessories used.

Non-Sterile. A Clean and sterilize before first and
subsequent uses.

Intended Use:
Bipolar coagulation of soft tissue. Some models
additionally aspiration of liquids during surgical
interventions.

Product Life:
The life cycle of the product depends on the use and
treatment it gets.

Prior to Use:

A\ Examine the integrity of the insulation as well as
the cleanness and integrity of the instrument.

We recommend testing the insulation with an appro-
priate testing device.

A Only use safe and sterilized products.

A\ Never use damaged products.

A certain discolouring of the tips of non-stick instru-
ments is normal and harmless.

A\ Before connecting an instrument and cable to an
electrosurgical unit, make sure that the unit has
been switched off or is in standby mode.
Disregarding these instructions may lead to burns
and electrical shock.

During Use:

Always use the lowest power setting available to
achieve the desired surgical effect.

A\ Max. voltage: 1000 Vpp.

Frequently clean the tips from blood and debris.

A\ Forceps tips can cause injuries.

A\ Forceps tips may be hot after use and cause
burns.

A\ Never place forceps on or close to the patient.
A Do not use with inflammable or explosive sub-
stances.

Manual pre-treatment, machine cleaning/ disin-
fection, packaging, sterilization

Observe nationally applicable regulations and guide-
lines.

Disconnect cable from instrument.

Do not allow blood and debris to dry on the instru-
ment.

Remove with a soft cloth or brush.

Do not use sharp/abrasive cleaners.

A Do not put in hydrogen peroxide (Hz02)!

Always use machine cleaning /disinfection to treat
the instrument.

Manual pre-cleaning:

e Clean instrument thoroughly with cold water after
use (within max. one hour) to remove all visible
impurities. Use a soft brush for the manual remo-
val of impurities; never use aggressive or abrasive
cleaners, steel wool or metal brushes. Mind parti-
cularly the tips of the instruments as well as the
Luer connectors [1] and the inner lumen of the
suction channel.

© Thoroughly rinse the channels with a cleaning
pistol for min. 10 sec. while closing the suction
interruptor [2] with a finger.

 Clean the contaminated channels under running
water with an appropriate cleaning brush [3] and
make sure that the openings at the end are not
congested. The tip of the cleaning brush must
come out at the end of the suction channel.

 Thoroughly rinse the channels again with a clea-
ning pistol for min. 10 sec. while closing the suc-
tion interruptor [2] with a finger.

* Proceed to clean the instrument in ultrasound:
40 °C (104 °F), 15 minutes, mild alkaline cleaner,
0.5 % concentration, deconex 28 Alka one-x
(Borer Chemie).

Machine cleaning/disinfection:

— Observe the following points during selection of
the disinfector:

— Approved efficacy of the disinfector (e. g. CE mar-
king according to EN ISO 15883 or DGHM or FDA
clearance).

— Use of validated program for thermal disinfection if
possible (A0 value > 3000).

— Suitability of the program for MIS instruments, as
well as a sufficient number of rinsing steps

— Post-rinsing with sterile or low-contaminated
water only (max. 10 germs/ml, max. 0.25 endoto-
xin units/ml), e. g. purified/highly purified water.

— Use of filtered air only for drying.

— Regular maintenance and inspection/calibration of
the disinfector.

Use an aldehyde-free disinfectant agent with appro-
ved efficiency and suitable for disinfection of MIS
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instruments. Do not use products with high acidity
(pH 4 or lower) or highly alkaline products (pH 12 or
higher) for disinfection.

Procedure:

1 Transfer the instruments to the disinfector. Ensure

that the instruments do not touch each other.

Connect the lumens of all instruments with the exi-

sting Luer-Lock connectors to the rinsing port of

the disinfector. Make sure that the openings are

not congested.

. Start the program.

. Pre-wash with cold water for 4 minutes.

. Clean with cleaning agent 0.5% deconex 28 alka
one-x for 6 minutes at 70 °C (158 °F).

. Neutralize with warm water at 40 °C (104 °F) for
3 minutes.

. Rinse again with warm water at > 40 °C (104 °F)
for 2 minutes.

. Remove instruments from disinfector at the end
of the program.

. Inspect and pack the instruments immediately
after removal from the disinfector.
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The fundamental suitability of the instruments for
effective automated cleaning and disinfection was
demonstrated by an independent accredited test
laboratory using Vario TD/Miele disinfector G7836
CD and the 0.5 % concentrated cleaning agent
deconex ALKA ONE-x, Borer Chemie, Zuchwill,
Switzerland.

Inspection:

 Perform visual control prior to sterilization and ver-
ify the cleanness, integrity of the insulation and of
the entire instrument.

Use a magnifying glass to verify the cleanness of the

Luer connectors [1]. If necessary, repeat manual

pre-cleaning and subsequent machine cleaning and

disinfection.

Packaging for Sterilization:

Use disposable sterilization bags (single or double

packing) to package the clean and disinfected

instruments for sterilization, or put the clean and

disinfected instruments in sterilization trays and

place in a sterilization container. Sterilization trays

and containers must fulfil the following criteria:

— EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607

— Suitable for steam sterilization: heat resistant up to
min. 141 °C (286 °F) and sufficiently permeable to
steam.

— Sufficient protection of the instruments / steriliza-
tion packaging from mechanical damage.

Sterilization:
Only sterilize clean and disinfected instruments.
Use the following sterilization procedure exclusively:

Steam sterilize in the autoclave.

e Fractioned pre-vacuum (ensure that product is
sufficiently dry).

o Steam sterilization according to EN 13060 / EN
285

* Validation according to EN ISO 17665 (previously:
EN 554/ANSI AAMI ISO 11134)

o Max. temperature 138 °C (280°F) plus tolerances
according to EN IS0 17665.

o Sterilization time (exposure time at sterilization
temperature) with triple-fractioned pre-vacuum
for min. 3.5 minutes at 132 °C (270 °F) or 18
minutes (deactivation of prions).

* Drying time 20 minutes.

The fundamental suitability of the instruments for
effective steam sterilization was demonstrated by an
independent accredited test laboratory using steam
sterilization device Autoclave 6-6-6 Selectomat HP.

=> Sterilization at high temperatures and long steri-
lization times shorten the life cycle of the instrument.
Ensure that the instrument is dry after sterilization.
A\ Do not sterilize in hot air!

A Do not sterilize in STERRAD®!

A\ Destroy instruments that might have been conta-
minated with prions (CJD). — Do not reuse!

Storage/transport:

Store in a cool and dry place. Do not expose to direct
sunlight. Store and transport in safe containers/pac-
kaging.

For returns only cleaned and disinfected instruments
in sterile packaging will be accepted.

A Sutter Medizintechnik cannot be held liable for
changes to the product after purchase or for devia-
tions from these instructions.

Subject to change. Updates available under
www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson
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Produit / utilisateur / mise au rebut :

L'utilisation et la mise au rebut des accessoires d’é-
lectrochirurgie sont réservées au personnel médical
spécialisé !

Les présentes instructions ne remplacent pas la lec-
ture du mode d’emploi de I'appareil d’électrochirur-
gie utilisé et des autres accessoires.

Non stérile. A Nettoyer et stériliser avant la premi-
ére utilisation et avant chaque nouvelle utilisation.

Utilisation conforme :

Coagulation bipolaire de tissus mous. Convient égale-
ment, selon les fonctions de I'instrument, a I'aspira-
tion de liquide durant les interventions chirurgicales.

Durée de vie :

La durée de vie peut étre raccourcie de maniére non
déterminée en fonction du type d’application et par
la préparation répétée du produit.

Avant I'utilisation :

A\ Avant chaque utilisation, controler la propreté, la
fonction mécanique et I'isolation du produit.

Nous vous recommandons de contrdler I'isolation au
moyen d’un instrument de contrdle approprié.

A\ N'utiliser que des produits en parfait état et sté-
rilisés !

Une Iégere décoloration des extrémités a adhérence
réduite de I'instrument est normale et sans risque.
Raccorder uniquement I'instrument et les cébles a
I'appareil d’électrochirurgie que lorsque ce dernier
est éteint ou en mode veille. Le non-respect de cette
consigne peut provoquer des brilures et des
décharges électriques !

Pendant I’utilisation :

Utiliser systématiquement le réglage de puissance le
plus bas possible en vue d’obtenir I'effet chirurgical
souhaité.

A\ Tension maximale admissible 1 000 Vpp.

N\ Essuyer régulierement les pointes afin d’éliminer
les résidus de sang et de tissus.

A Les extrémités de I'instrument peuvent provo-
quer des blessures !

A\ Les extrémités de I'instrument peuvent étre trés
chaudes apres utilisation et provoquer ainsi des

A briilures !

A\ Ne jamais poser I'instrument sur le patient ou a
sa portée !

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

Retraitement (pré-nettoyage manuel, nettoyage /
désinfection en machine, emballage et stérilisation) :

Respecter les directives et dispositions nationales !

Débrancher le cable de I'instrument !

Ne pas laisser sécher les résidus de sang et de tis-
sus !

Eliminer les résidus de sang et de tissus a I'aide d’un
chiffon doux ou d’une brosse !

Ne pas utiliser d’outils tranchants ou abrasifs !

A\ Ne pas immerger I'instrument dans du peroxyde
d’hydrogéne (He02) !

A\ oujours nettoyer I'instrument en machine !

Pré-nettoyage manuel :

o Aprés ['utilisation, nettoyer immédiatement et
soigneusement I'instrument a I'eau froide (au plus
tard dans I'heure qui suit) afin d’éliminer toutes les
impuretés visibles. Pour I'élimination manuelle des
contaminations, uniquement employer une brosse
souple. Ne jamais employer des détergents agres-
sifs ou abrasifs, de la paille de fer ou des brosses
métalliques. Accorder alors une attention particuli-
ére a I'extrémité de I'instrument, aux raccords
Luer [1] ainsi qu'au lumen intérieur du canal d’a-
spiration.

Rincer soigneusement les canaux pendant au
moins 10 secondes a I'aide d’un pistolet de netto-
yage. Pendant cette procédure, maintenir I'inter-
rupteur d’aspiration [2] fermé a I'aide d’un doigt.
Nettoyer les canaux contaminés sous I'eau cou-
rante a I'aide d’une brosse de nettoyage appropri-
ée [3] en veillant & ce que les orifices aux extré-
mités ne soient pas bouchés. Lextrémité de la
brosse de nettoyage doit dépasser de I'extrémité
du canal d’aspiration.

Rincer encore une fois soigneusement les canaux
pendant au moins 10 secondes a I'aide d’un pisto-
let de nettoyage. Pendant cette procédure, mainte-
nir linterrupteur d’aspiration [2] fermé a I'aide
d’un doigt.

Nettoyer ensuite I'instrument aux ultrasons :
40 °C, 15 min, détergent légerement alcalin avec
une concentration de 0,5 %, deconex 28
ALKA ONE-x (Borer Chemig).

Nettoyage / désinfection en machine :

— Lors du choix du désinfecteur, observer les points
suivants :

— I'efficacité du désinfecteur doit avoir été contrélée
(par ex. agrément DGHM ou FDA ou marquage CE
selon EN 1SO 15883),

—dans la mesure du possible, employer un pro-
gramme contr6lé pour la désinfection thermique
(valeur A0 > 3 000),

— le programme employé doit convenir aux instru-
ments et comporter un nombre suffisant de cycles
de ringage,

—pour le ringage final, employer uniguement de
I’eau (par ex. eau purifiée / eau hautement purifi-
ée) stérile ou a faible teneur en germes (max.
10 germes/ml) et & faible teneur en endotoxine
(max. 0,25 unités d’endotoxine/ml),

I'air de séchage doit étre filtré et

— le désinfecteur doit régulierement étre entretenu
et inspecté.

B eanons

Employer un programme de lavage controlé dans un
désinfecteur convenant aux instruments CMI.

Le désinfectant ne doit pas contenir d’aldéhyde, son
efficacité doit avoir été controlée (par ex. agrément
VAH / DGHM ou FDA ou marquage CE) et doit conve-
nir a la désinfection d’instruments. Ne pas employer
de produits a acidité élevée (valeur pH 4 ou inférieu-
re) ni de produits fortement alcalins (valeur pH supé-
rieure & 12) pour la désinfection.

Déroulement :

1. Placer les instruments dans le désinfecteur. Veiller
a ce que les instruments ne se touchent pas.
raccorder tous les lumens des instruments au rac-
cord de rincage du désinfecteur via les raccords
LuerLock. Avant le rincage, s’assurer que les orifi-
ces ne soient pas bouchés.

2. Démarrer le programme.

3. Prélavage pendant 4 min a 'eau froide

4. Détergent 0,5 % deconex 28 ALKA ONE-x & 70 °C
pendant 6 min

5. Neutralisation a I'eau chaude > 40 °C pendant
3 min

6. Rincage final a I'eau chaude > 40 °C pendant 2
min.

7. Apres la fin du programme, retirer les instruments
du désinfecteur.

8. Dans la mesure du possible, controler et emballer
les instruments directement apres le retrait.

L’aptitude fondamentale des instruments a un netto-
yage et une désinfection efficaces en machine a été
démontrée par un laboratoire de contrdle accrédité
indépendant a I'aide du désinfecteur Vario TD / Miele
G 7735 CD (désinfection thermique, Miele & Cie.
GmbH & Co., Glitersloh) et du détergent deconex 28
ALKA ONE-x avec une concentration de 0,5 % (Borer
Chemie AG, Zuchwil, Suisse).

Contrdle :

* Avant la stérilisation, effectuer un contréle visuel
et un examen de I'isolation, de la propreté et de
I'état irréprochable de I'instrument. Effectuer le
controle de la propreté au niveau des raccords
Luer [1] a I'aide d’'une loupe. Le cas échéant,
effectuer un second pré-nettoyage manuel puis un
nettoyage et une désinfection en machine.

Emballage

Emballer les instruments nettoyés et désinfectés

dans des emballages stériles & usage unique

(emballage simple ou double) ou placer le plateau de

stérilisation avec les instruments nettoyés et désin-

fectés dans un conteneur de stérilisation satisfaisant

aux exigences suivantes :

—EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607

— convenant a la stérilisation a la vapeur (résistant a
la chaleur jusqu’a min. 141 °C, perméabilité a la
vapeur suffisante)

— offrant une protection suffisante pour les instru-
ments ou emballages de stérilisation contre les
détériorations mécaniques.

Stérilisation :

Stériliser uniquement les produits nettoyés et
désinfectés.

Pour la stérilisation, employer uniquement les
méthodes de stérilisation ci-apres :

Stérilisation a la vapeur

* méthode de vide fractionné (avec séchage suffi-
sant du produit)

o stérilisateur a la vapeur selon EN 13060 ou EN 285

o validation selon EN ISO 17665 (auparavant :
EN 554 /ANSI AAMI IS0 11134)

o température maximale de stérilisation 138 °C ;
plus tolérances selon EN IS0 17665

 durée de stérilisation (durée d’exposition a la tem-
pérature de stérilisation) avec méthode de triple
pré-vide fractionné : min. 3,5 min & 132 °C ou
18 min (activation des prions)

 La durée de séchage s’éleve a 10 min.

L'aptitude fondamentale des instruments a une sté-
rilisation efficace a la vapeur a été démontrée par un
laboratoire de controle accrédité indépendant a I'ai-
de du stérilisateur a vapeur Autoclave 6-6-6
Selectomat HP.

=> La stérilisation a haute température et pendant
une durée prolongée réduit la durée de vie des
instruments.

A\ Ne pas stériliser a I'air chaud !

A\ Ne pas stériliser avec STERRAD® !

A\ En cas de contact potentiel avec des prions (dan-
ger de contamination par la maladie de Creutzfeldt-
Jakob), détruire I'instrument et ne pas le réutiliser.

Stockage / transport :

Entreposer dans un endroit frais et sec. Protéger du
rayonnement solaire. Conserver et transporter dans
des récipients / emballages sirs.

En cas de retour, seuls les produits nettoyés et
désinfectés en emballages stériles seront acceptés.

Toute modification du produit et tout non-respect
des présentes instructions excluent la responsabilité
de la société Sutter Medizintechnik.

Sous réserve de modifications.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Producto / Usuario / Eliminacion:

iLos accesorios para electrocirugia deben ser utili-
zados y eliminados Gnicamente por personal médico
cualificado!

Estas instrucciones no sustituyen la lectura de las
instrucciones de uso del aparato de electrocirugia y
demas accesorios empleados.

No estéril. A Limpiar y esterilizar antes de la pri-
mera utilizacién y antes de cada utilizacién subsi-
guiente.

Uso conforme a lo previsto:

Coagulacion bipolar de tejido blando. Dependiendo
de la funcionalidad del instrumento, este también se
puede usar para aspirar liquidos durante las inter-
venciones quirdrgicas.

Vida atil:

La vida util puede acortarse inespecificamente
segun el tipo de utilizacion y por preparacion repeti-
da del producto.

Antes de la utilizacion:

A\ Antes de cada utilizacion, controlar el producto
en lo que respecta a la limpieza, el funcionamiento
mecanico y el aislamiento intacto.

Se recomienda comprobar el aislamiento con un
dispositivo de pruebas adecuado.

A jEmplear Gnicamente productos en perfecto
estado y esterilizados!

Una cierta decoloracion de las puntas antiadheren-
tes del instrumento es normal e inofensiva.
Conectar el instrumento y el cable Unicamente al
aparato de electrocirugia apagado o en el modo de
espera. jLa inobservancia puede ocasionar quema-
duras y descargas eléctricas!

Durante la utilizacion:
Trabajar siempre con la configuracion de potencia
mas baja para el efecto quirtirgico deseado.

A\ Tension méaxima permitida 1.000 Vpp.

A\ Limpiar regularmente los restos de sangre y de
tejido de las puntas.

A jLas puntas de la pinza pueden causar lesiones!
A jlas puntas del instrumento pueden estar tan
calientes después de la utilizacion que pueden cau-
sar

A\ quemaduras!

A\ iNo dejar nunca el instrumento sobre el paciente
o cerca de este!

A iNo utilizar en presencia de sustancias inflama-
bles o explosivas!

Tratamiento (limpieza previa manual, limpieza/
desinfeccién a maquina, embalaje y esterilizacion):

iObservar las directivas y disposiciones nacionales!
iSeparar el instrumento del cable!

iNo dejar que se sequen los restos de sangre y de
tejido!

iEliminar los restos de sangre y de tejido con un
pafio suave o un cepillo!

iNo usar medios auxiliares filosos o abrasivos!

A\ iNo colocar en peroxido de hidrégeno (H-02)!

A\ iPreparar siempre el instrumento a maquina!

Limpieza previa manual:

e Tras la utilizacion(en un plazo maximo de 1 h),
limpiar inmediatamente el instrumento a fondo
con agua fria hasta eliminar toda la suciedad visi-
ble. Para la eliminacion manual de las impurezas,
utilizar sélo un cepillo blando. Nunca utilizar deter-
gentes agresivos o abrasivos, lana de acero o
cepillos metalicos. Tener un cuidado especial con
las puntas del instrumento, las conexiones Luer
[1], asi como con el lumen interior del canal de
succion.

Enjuagar bien canales con una pistola de limpieza
durante, por lo menos, 10 segundos. Durante este
procedimiento, mantener el interruptor de succion
[2] cerrado con un dedo.

Limpiar los canales contaminados con un cepillo
de limpieza adecuada [3] y con agua corriente,
asegurandose de que las aberturas en las extremi-
dades estan abiertas. La punta del cepillo de lim-
pieza debe salir por la otra extremidad del canal
de succion.

Volver a enjuagar bien canales con una pistola de
limpieza durante, por lo menos, 10 segundos.
Durante este procedimiento, mantener el interrup-
tor de succion [2] cerrado con un dedo.

Por dltimo, limpiar el instrumento con ultrasoni-
dos: 40 °C, 15 min., detergente ligeramente alca-
lino con una concentracion del 0,5%, deconex 28
Alka one-x (Borer Chemie).

Limpieza/desinfeccién a maquina:

Para la eleccion del dispositivo de desinfeccion,

debe tenerse en cuenta que

—éste posea una efectividad comprobada (por
ejemplo, autorizacion DGHM o FDA o bien el distin-
tivo CE seguin la norma EN SO 15883),

—en lo posible se utilice un programa comprobado
para la desinfeccion térmica (A0-Valor > 3000),
—el programa utilizado sea apropiado para los
instrumentos y que incluya una cantidad suficien-

te de ciclos,

—para el enjuague posterior se utilice solamente
agua estéril o aséptica (maximo 10 gérmenes/ml)
asi como agua con baja concentracion de endoto-
xinas (maximo 0,25 unidades de endotoxinas/ml)
(por ejemplo, agua purificada o altamente purifica-
da),

— el aire utilizado para el secado sea filtrado y

—que el dispositivo de desinfeccion sea revisado y
sometido a mantenimiento de forma regular.

Utilizar un programa de lavado comprobado en los

instrumentos MIC adecuados para el dispositivo de
desinfeccion.
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El desinfectante no debe contener aldehido, debe
poseer una eficacia comprobada (p. ej. autorizacion
VAH/DGHM o FDA o bien el distintivo CE), y debe ser
adecuado para la desinfeccion de instrumentos. No
usar productos con un elevado contenido de acidos
(pH 4 0 més bajo) o productos altamente alcalinos
(superior a pH 12) en la desinfeccion.

Procedimiento:

. Colocar los instrumentos en el dispositivo de des-

infeccion. Asegurarse de que los instrumentos no

se tocan entre si.

Conectar todos los limenes de los instrumentos

utilizados al conector de lavado del dispositivo de

desinfeccion mediante las conexiones Luer Lock

disponibles. Antes del lavado, asegurarse de que

las aberturas no estan obstruidas.

Iniciar el programa.

. Prelavar durante 4 min con agua fria

6 min. detergente 0,5% deconex 28 alka one-x a

70 °C,

. neutralizar durante 3 min con agua caliente

>40 °C

6. enjuaguar durante 2 min con agua caliente
>40 °C.

7. Retirar los instrumentos del dispositivo de desin-
feccion una vez terminado el programa.

8. Siempre que sea posible, controlar y embalar los
instrumentos cuando los quite del dispositivo de
desinfeccion.

—_
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El comprobante de la idoneidad de los instrumentos
para una limpieza a maquina y desinfeccion eficaces
fue acreditado por un laboratorio de pruebas inde-
pendiente, habiendo sido utilizado el dispositivo de
desinfeccion Vario TD / Miele G7735 CD (desinfecci-
0n térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) y el
desinfectante deconex 28 alka one-x con una con-
centracion del 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil,
Suiza).

Control:

 Antes de la esterilizacion, realizar un control visu-
al y una inspeccion del aislamiento intacto, la lim-
pieza y la inexistencia de deterioros. Usar una lupa
para realizar el control de la limpieza en las cone-
xiones Luer [1]. Si es necesario, repetir el prelava-
do manual y después volver a realizar la limpieza
a maquina y la desinfeccion.

Embalaje

Embalar los instrumentos limpios y desinfectados en

embalajes estériles de un sdlo uso (embalajes sim-

ples o dobles), o introducir la bandeja de esteriliza-

cion con los instrumentos limpios y el dispositivo de

desinfeccion en el contenedor de esterilizacion, el

cual cumple los siguientes requisitos:

— EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607

— adecuado para la esterilizacion al vapor (resisten-
cia térmica hasta, por lo menos, 141 °C suficiente
permeabilidad al vapor)

— proteccion suficiente de los instrumentos o bien
embalajes de esterilizacion contra dafios mecani-
C0s.

Esterilizacion:

Esterilizar Ginicamente productos limpios y desinfec-
tados.

Para la esterilizacion, utilizar exclusivamente los
siguientes procedimientos de esterilizacion:

Esterilizacion por vapor

e Proceso fraccionado de vacio (con suficiente seca-
do del producto)

o Esterilizador con vapor de conformidad con la
norma EN 13060 o EN 285

 validado de conformidad con la norma EN ISO
17665 (anteriormente: EN 554/ANSI AAMI ISO
11134)

o temperatura de esterilizacion méaxima: 138 °C,
incluso tolerancias de conformidad con la norma
EN ISO 17665

 Tiempo de esterilizacion (tiempo de exposicion a la
temperatura de esterilizacion) conprocedimiento
de vacio previo fraccionado triple, por lo menos,
3,5 min a 132 °C o 18 min (inactivacion de prio-
nes)

o El tiempo de secado es de 10 min.

El comprobante de la idoneidad de los instrumentos
para una esterilizacion con vapor fue acreditada por
un laboratorio de pruebas, habiendo sido utilizado el
esterilizador con vapor Autoclave 6-6-6 Selectomat

=> La esterilizacién a altas temperaturas y con un

tiempo prolongado de esterilizacion, acorta la vida

(til del instrumento.

A\ iNo esterilizar con aire caliente!

A\ iNo esterilizar en STERRAD®!

A\ Destruir el instrumento en caso de contacto
potencial con priones (peligro de contaminacion
CJD) y no volver a utilizarlo.

Almacenamiento/transporte:

Almacenar en lugar fresco y seco. Proteger contra
la irradiacion solar. Almacenar y transportar en reci-
pientes/envases seguros.

En caso de envios de retorno, enviar (nicamente
productos limpios y desinfectados y en envases
estériles.

Sutter Medizintechnik no asumird la responsabilidad
del producto en caso de producirse cualquier modi-
ficacion en el mismo o de inobservancia de estas
instrucciones de uso.

Queda reservado el derecho a cambios.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produto / Utilizador / Eliminagéo:

0Os acessorios de electrocirurgia s6 podem ser utili-
zados e eliminados por pessoal médico devidamen-
te formado!

Estas instrucdes ndo substituem a leitura do manu-
al de instrugdes do aparelho de electrocirurgia utili-
zado e dos restantes acessorios.

Néo esterilizado. A Limpar e esterilizar antes da
primeira utilizagdo e utilizacbes subsequentes.

Utilizagéo adequada:

Preparagéo e coagulacdo bipolar de tecidos moles.
Dependendo das funcionalidades, o instrumento
também pode ser utilizado para aspirar liquidos
durante intervengdes cirrgicas.

Vida dtil:
A vida (til do artigo pode variar, de acordo com o tipo
de utilizagéo e da forma como ele é tratado.

Antes de utilizar:

A Antes de cada utilizacao verificar o estado de lim-
peza e a funcionalidade mecénica do produto e veri-
ficar se o isolamento do mesmo esta intacto.
Recomendamos a utilizacdo de um dispositivo de
teste adequado para verificar o isolamento.

A Utilize apenas artigos funcionais e esterilizados!
A descoloracéo parcial das pontas anti-aderentes
dos instrumentos é normal e no representa qual-
quer problema.

Ligar o instrumento e o cabo apenas a aparelhos de
electrocirurgia desligados ou no modo de descanso.
0 néo seguimento destas instrugdes pode dar ori-
gem a queimaduras e choques elétricos!

Durante a utilizagéo:

Para obter o efeito cirdrgico desejado, trabalhe sem-
pre com o ajuste de poténcia disponivel mais redu-
zido.

A Tensdo méaxima permitida 1000 Vpp.

A Lavar regularmente os restos de tecidos e de
sangue depositados nas pontas.

A As pontas dos instrumentos podem causar feri-
mentos!

A As pontas dos instrumentos poderdo estar quen-
tes apos a sua utilizagdo e causar queimaduras!

A Nunca cologue o instrumento sobre o paciente
nem diretamente na sua proximidade!

A\ Néo utilizar na presenca de materiais inflaméveis
ou explosivos!

Limpeza e esterilizagdo (pré-lavagem manual,
limpeza/desinfegdo maquinais, embalagem e
esterilizagéo):

Seguir as normas e regulamentacdes nacionais!
Desligar o instrumento do cabo!

N&o deixar secar o sangue nem os restos de tecidos!
Utilize um pano macio ou uma escova, para remover
0 sangue e os tecidos!

Néo utilizar produtos de limpeza agressivos/abrasi-
vos!

A\ Néo mergulhar em peréxido de hidrogénio (H-02)!
A\ Preparar sempre 0s instrumentos mediante pro-
cessos maquinais!

Limpeza prévia manual:

 Imediatamente apos a utilizagéo, (no maximo den-
tro de uma 1 h) lavar a fundo com agua fria até
que todas as sujidades visiveis tenham sido elimi-
nadas. Para a eliminagdo manual de sujidades uti-
lizar s6 uma escova macia. N&o utilizar nunca
detergentes agressivos ou abrasivos, palha de ago
ou escovas metalicas. Ter um cuidado especial
com as pontas do instrumento, as conexdes Luer
[1], assim como com o limen interno do canal de
sucgao

Enxaguar muito bem os canais com uma pistola
de limpeza durante pelo menos 10 segundos.
Manter o interruptor de succao [2] fechado com
um dedo.

Utilizar uma escova de limpeza adequada para
limpar os canais [3] com 4gua corrente assegur-
ando-se de que as aberturas nas extremidades
néo estdo obstruidas. A ponta da escova de lim-
peza deve de sair pela outra extremidade do canal
de succao.

Voltar a enxaguar muito bem os canais com uma
pistola de limpeza durante pelo menos 10 segun-
dos. Manter o interruptor de succéo [2] fechado
com um dedo.

Por Ultimo, submeter o instrumento a uma limpe-
za ultrassonica: 40 °C, 15 min, detergente ligeira-
mente alcalino com uma concentragao de 0,5%,
deconex 28 Alka one-x (Borer Chemie).

Limpeza/desinfe¢do maquinais:

Ao escolher o desinfetador ter em atencéo

—que este tenha uma eficacia comprovada (ex..
homologacao da DGHM ou FDA ou a marca CE
segundo a norma EN ISO 15883),

— que sempre que possivel se utilize um programa
de desinfecao térmica (AO-valor> 3000),

- que o programa seja adequado para o instrumen-
to e tenha ciclos de lavagens suficientes,

— que ao enxaguar so se utiliza agua esterilizada ou
assética (max. 10 germes/ml), assim como agua
com baixa concentragdo de endotoxinas (max.
0,25 unidades de endotoxinas/ml) (ex.: 4gua puri-
ficada ou altamente purificada),

—que o ar utilizado na secagem seja filtrado e

—a manutencao e inspecao do desinfetador se rea-
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lizem regularmente.
Utilizar um programa de lavagem comprovado para
os instrumentos MIC utilizados no desinfetador.
0 desinfetante deve estar isento de aldeido, deve de
ter uma eficcia comprovada (p. ex. homologagéo
daVAH DGHM ou FDA ou a marca CE) e ser adequa-
do para a desinfecdo dos instrumentos. Nao utilizar
produtos com um alto teor de &cidos (pH 4 ou mais
baixo) ou produtos altamente alcalinos (superior a
pH 12) na desinfecéo.

Processo:

1. Colocar os instrumentos no desinfetador. Ter em
atencao que os instrumentos néo se tocam.
Conectar os limenes dos instrumentos através
das conexdes Luer Lock disponiveis na conexao
de lavagem do desinfetador. Antes da lavagem,
verificar se as aberturas ndo estéo obstruidas.

2. Iniciar o programa.

3. 4 mim. pré-lavagem com agua fria

4.6 mim. detergente 0,5% deconex 28 alka one-x a
70 °C,

5. 3 mim. neutralizar com &gua quente >40 °C

6. enxaguar 2 mim. com agua quente >40 °C

7. Retirar os instrumentos do desinfetador apos a
fim do programa.

8. Apos retirar os instrumentos do desinfetador,
inspeciona-los e embala-los assim que possivel.

A aptiddo dos isntrumentos para uma limpeza e des-
infegdo maquinais foi comprovada por um laboraté-
rio de ensaios independente medianet utilziagdo do
desinfetadorVario TD / Miele G7735 CD (desinfegéo
térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) e do
detergente deconex 28 alka one-x com uma con-
centragéo 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Suiga).

Controlo:

o Antes de efetuar a esterilizacdo, examinar o
instrumento relativamente a respetiva limpeza e
integridade e se o isolamento estd intacto. Usar
uma lupa para verificar a limpeza das conexoes
Luer [1]. Se necessario, repetir a pré-lavagem
manual e, por Ultimo, realizar a limpeza e desinfe-
¢do maquinais.

Embalagem

Embalar os instrumentos limpos e desinfetado em

embalagens de uma s6 utilizagdo (embalagem sim-

ples ou dupla) ou meter o tabuleiro de esterilizagéo

com os instrumentos limpos e esterilizados no con-

tentor de esterilizagdo em cumprimento dos seguin-

tes requisitos:

— EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

—adequado para a esterilizagdo por vapor (resistén-
cia térmica de até 141 °C suficiente permeabilida-
de ao vapor)

- suficiente protec@o dos instrumentos ou embale-
gens de esterilizagdo contra danos mecanicos.

Esterilizagéo:

Esterilizar apenas artigos lavados e desinfetados.
Para a esterilizacdo utilizar exclusivamente os
seguintes procedimentos de esterilizacéo:

Esterilizagéo a vapor

* |procedimento de vacuo fracionado (com suficien-
te secagem do produto)

o |Esterilizador de vapor segundo a norma EN 13060
ou EN 285

o lvalidado segundo a norma EN ISO 17665 (ante-
riormente: EN 554/ANSI AAMI IS0 11134)

o [Temperatura de esterilizacgdo maxima 138 °C;
incluindo tolerancia segundo a norma 17665

e [Tempo de esterilizagdo (tempo de exposicdo a
temperatura de esterilizacdooprocedimento de
vacuo fracionado triplo pelo menos 3,5 mim a 132
°C ou 18 mim (inactivacao de prides)

* |0 tempo de secagem € de 10 mim.

A aptidao dos instrumentos para uma esterilizagao
a vapor eficaz foi comprovada por um laboratdrio de
ensaios independente que utilizou o esterilizador a
vapor Autoclave 6-6-6 Selectomat HP.

=> A esterilizagdo a altas temperaturas e os perio-
dos longos de esterilizagao reduzem a vida (til do
instrumento.

A\ Nao esterilizar com ar quente!

A\ Néo esterilizar em STERRAD®!

A\ Em caso de potencial contacto com prides, elimi-
nar o instrumento e ndo o voltar a utilizar (CJD —
perigo de contaminacéo).

Armazenamento/transporte:

Armazenar em local fresco e seco. Proteger dos
raios do sol. Armazenar e transportar em recipien-
tes/embalagens seguras.

Em caso de devolucdes, enviar apenas os artigos
limpos e desinfetados em embalagens esterilizadas.

Qualquer alteracéo efetuada no artigo ou o néo cum-
primento das indicagdes contidas neste manual de
instrugdes levam a exclusdo de responsabilidades
pela parte da Cutter Medizintechnik.

Reservado o direito a alteracdes.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Prodotto / Utilizzatore / Smaltimento:

Gli accessori per elettrochirurgia devono essere uti-
lizzati e smaltiti solamente da personale medico
esperto!

Le presenti indicazioni non sostituiscono la lettura
delle istruzioni per I'uso dell'apparecchio per elettro-
chirurgia impiegato e degli altri accessori.

Non sterile. A Pulire e sterilizzare prima del primo
impiego e di ogni successivo utilizzo.

Uso conforme alle prescrizioni:

Coagulazione bipolare di tessuti molli. A seconda
delle funzionalita dello strumento, anche per I'aspira-
zione dei liquidi nel corso degli interventi chirurgici.

Durata dell'impiego:

Pinza bipolare per coagulazione, presa e dissezione
del tessuto molle ed anche aspirazione di fluidi
durante interventi chirurgici a cielo aperto.

Durata dell'impiego:

La durata dell'impiego puo diminuire in modo non
specifico in base all'applicazione e al ripetuto tratta-
mento del prodotto.

Prima dell'utilizzo:

A\ Prima di ogni applicazione, controllare il prodot-
to per quanto riguarda la pulizia, il funzionamento
meccanico e I'integrita dell'isolamento.
Consigliamo il controllo dell'isolamento con un
dispositivo appropriato alla funzione.

A\ Impiegare solo prodotti sterilizzati e in perfette
condizioni!

Una indistinta colorazione delle punte antiaderenti
dello strumento & normale e non comporta alcun
problema.

Collegare lo strumento e il cavo solo quando I'appa-
recchio per elettrochirurgia € disattivato o si trova in
modalita di standby. Il mancato rispetto di questa
prescrizione pud provocare ustioni e scosse elettri-
che!

Durante I'utilizzo:

Operare sempre con I'impostazione di potenza pil
bassa per ottenere |'effetto chirurgico desiderato.
A\ Tensione massima ammessa 1000 Vpp.

A\ Pulire regolarmente le punte dai residui di san-
gue e di tessuto.

A Le punte degli strumenti possono provocare
lesioni!

A Dopo |'applicazione, le punte degli strumenti
possono raggiungere temperature talmente elevate
da

N\ provocare ustioni!

A\ Non appoggiare mai lo strumento sul paziente o
nelle sue immediate vicinanze!

A\ Non utilizzare in presenza di sostanze infiamma-
bili o esplosive!

Rigenerazione (prepulizia manuale, pulizia/
disinfezione meccanica, sterilizzazione e imbal-
laggio):

Rispettare le normative e le direttive vigenti a livello
nazionale!

Scollegare lo strumento dal cavo!

Non lasciare essiccare i residui di sangue e di tessu-
to!

Rimuovere i residui di sangue e di tessuto con un
panno morbido o una spazzola!

Non utilizzare strumenti affilati o abrasivi!

A\ Non mettere nelperossido di idrogeno (H.02)!

A\ Rigenerare lo strumento sempre meccanicamen-
te!

Prepulitura manuale:

e Pulire lo strumento immediatamente dopo I'uso,
accuratamente e con acqua fredda (entro un mas-
simo di 1 ora), fino a quando tutto lo sporco visibi-
le non sia stato rimosso. Per la rimozione manua-
le delle impurita, utilizzare solo una spazzola mor-
bida. Non utilizzare mai detergenti aggressivi o
abrasivi, lana di acciaio o spazzole metalliche.
Inoltre, fare particolare attenzione alla punta dello
strumento, alle connessioni Luer [1], nonché al
lume interno del canale di aspirazione.

o Risciacquare abbondantemente i canali con una
pistola a getto per almeno 10 sec. Con un dito,
mantenere |'interruttore di aspirazione [2] chiuso.

e Pulire i canali contaminati con una spazzola adat-
ta [3] sotto I'acqua corrente, facendo attenzione
che le aperture alle estremita siano libere. La
punta della spazzola deve sporgere dall'estremita
del canale di aspirazione.

e Risciacquare abbondantemente i canali con una
pistola a getto per almeno 10 sec. Con un dito,
mantenere l'interruttore di aspirazione [2] chiuso.

 Successivamente, pulire lo strumento a ultrasuoni:
40 °C, 15 min., detergente moderatamente alcali-
no con la concentrazione del 0,5%, deconex 28
Alka one-x (Borer Chemie).

Pulizia/disinfezione meccanica

Nella scelta del disinfettore, prestare attenzione a

quanto segue:

— il disinfettore deve possedere una provata effica-
cia (per esempio, I'omologazione DGHM o FDA,
inoltre la marcatura CE conforme alla norma EN
IS0 15883),

—in base alla possibilita, deve essere impiegato un
programma testato per la disinfezione termica
(valore A0 > 3000),

— il programma interessato deve essere adatto agli
strumenti e contenere sufficienti cicli di lavaggio,
— per il risciacquo, deve essere utilizzata solo acqua
sterile 0 a bassa concentrazione di Germi (max. 10
germi/ml) e di endotossine (max. 0,25 unita di
endotossine/ml), per esempio acqua purificata,

acqua altamente purificata,

— |'aria impiegata per I'essiccazione deve essere fil-
trata e

ITALIANO

— il disinfettore deve essere regolarmente controlla-
to e sottoposto a manutenzione.

Utilizzare il programma di lavaggio testato nel disin-
fettore appropriato per gli strumenti MIC.

Il disinfettante deve essere privo di aldeidi, possede-
re una provata efficacia (per esempio, I'omologazio-
ne VAH/DGHM, oppure FDA, inoltre la marcatura CE)
ed essere adatto alla disinfezione degli strumenti.
Per la disinfezione non impiegare prodotti con una
elevata acidita (pH 4 o inferiore), nonché prodotti
fortemente alcalini (superiori a pH 12).

Effettuazione:
. Collocare gli strumenti nel disinfettore. Fare atten-
zione che gli strumenti non si tocchino.
Collegare tutti i lumi degli strumenti al connettore
per il risciacquo del disinfettore, utilizzando le
connessioni presenti LuerLock. Prima del risciac-
quo, assicurarsi che le aperture siano libere.
2. Awviare il programma.
3. 4 min. di prelavaggio con acqua fredda
4.6 min. di detergente con il 0,5% di deconex 28
alka one-x a 70 °C,
5.3 min. di neutralizzazione con acqua calda
>40 °C
6. 2 min. di risciacquo con acqua calda >40 °C
7. Dopo la fine del programma, togliere gli strumen-
ti dal disinfettore.
8. Dopo la rimozione, controllare e imballare gli stru-
menti nel pill breve tempo possibile.

—_

La verifica della fondamentale idoneita degli stru-
menti per I'efficace pulizia e disinfezione é stata pro-
dotta da un laboratorio indipendente accreditato per
I'effettuazione dei test, tramite I'impiego del
disinfettoreVario TD / Miele G7735 CD (disinfezione
termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) e del
detergente deconex 28 alka one-x con la concentra-
Zzione dello 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil,
Svizzera).

Controllo:

* Prima della sterilizzazione, effettuare il controllo
visivo e verificare lo strumento per quanto riguar-
da l'integrita dell'isolamento, la pulizia e I'assenza
di difetti. Con una lente d'ingrandimento, effettua-
re il controllo della pulizia dei connettori Luer [1].
Nel caso sia necessario, effettuare una ulteriore
prepulizia manuale con la successiva pulizia e
disinfezione meccanica.

Confezionamento

Confezionare gli strumenti puliti e disinfettati negli

imballaggi di sterilizzazione monouso (singoli o

doppi), oppure conservare nelle vaschette di steriliz-

zazione con gli strumenti puliti e disinfettati nei con-

tainer di sterilizzazione che sono conformi ai

seguenti requisiti:

—conformita alla norma EN ISO/ANSI AAMI 1SO
11607

—idonei alla sterilizzazione a vapore (termostabile
fino ad almeno 141 °C, con sufficiente permeabi-
lita al vapore)

- sufficiente protezione degli strumenti, oppure degli
imballaggi di sterilizzazione per quanto riguarda i
danni meccanici.

Sterilizzazione:

Sterilizzare solo prodotti puliti e disinfettati.

Per la sterilizzazione, applicare esclusivamente la
procedura di sterilizzazione elencata di seguito:

Sterilizzazione a vapore

 processo di vuoto frazionato (con sufficiente essic-
cazione del prodotto)

o sterilizzatore a vapore conforme alla norma EN
13060, oppure EN 285

 conforme alla norma convalidata EN ISO 17665
(finora: EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11134)

e temperatura di sterilizzazione massima 138 °C;
inoltre con la tolleranza conforme alla norma EN
IS0 17665

* Tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla
temperatura di esposizione) conprocedura di pre-
vuoto a tripla frazione almeno 3,5 min. con 132 °C,
oppure 18 min. (inattivazione dei prioni)

* || tempo di essiccazione ammonta a 10 min.

La verifica della fondamentale idoneita degli stru-
menti per I'efficace pulizia e disinfezione é stata
prodotta da un laboratorio indipendente accreditato
per I'effettuazione dei test, tramite I'impiego dello
sterilizzatore a vapore Autoclave 6-6-6 Selectomat
HP.

=> La sterilizzazione a temperature elevate e tempo
prolungato di sterilizzazione riducono la durata di
esercizio dello strumento.

A\ Non sterilizzare con aria calda!

A\ Non sterilizzare con STERRAD®!

A\ In caso di potenziale contatto con prioni, distrug-
gere lo strumento e non riutilizzarlo ulteriormente
(per evitare il rischio di contaminazione da CJD).

Stoccaggio/trasporto:

Conservare in luogo fresco e asciutto. Proteggere dai
raggi solari. Stoccare e trasportare in contenitori e
imballaggi sicuri.

In caso di reso, inviare solo prodotti puliti e disin-
fettati in confezioni sterili.

Ogni modifica del prodotto, oppure deviazione
rispetto alle presenti istruzioni per I'uso, comporta
I'esclusione della responsabilita da parte di Sutter
Medizintechnik.

Con riserva di modifiche.

© STERRAD®¢é un marchio di Johnson & Johnson, Inc.
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Product / Toepassingen / Verwijderen:
Elektrochirurgische accessoires mogen alleen door
deskundig medisch personeel worden gebruikt en
verwijderd!

Deze instructies zijn geenszins een vervanging van
het lezen van de gebruiksaanwijzing van de gebruik-
te elektrochirurgische apparaten en toebehoren.

Niet-steriel. A Voor het eerste en voor elk verder
gebruik reinigen en steriliseren.

Voorgeschreven gebruik:

Bipolaire coagulatie van zachte weefsels. Naar-
gelang de functieomvang van het instrument ook voor
het aspireren van vloeistoffen tijdens chirurgische
ingrepen.

Levensduur:

De levensduur kan afhankelijk van het soort gebruik
en door herhaald voorbereiden van het product niet-
specifiek verkorten.

Voor het gebruik:

A\ Product voor elk gebruik op reinheid, mechani-
sche functie en intacte isolatie controleren.

Het is aangewezen de isolatie met een geschikt
testapparaat te controleren.

A\ Gebruik uitsluitend storingsvrije en gesteriliseer-
de producten!

Een zekere verkleuring van de instrumententippen is
normaal en geen reden tot ongerustheid.
Instrument en kabels uitsluitend aan een uitgescha-
keld elektrochirurgisch apparaat of in de standby-
modus aansluiten. Wanneer u dit niet in acht neemt,
kan dit leiden tot brandwonden en elektrische slag!

Tijdens het gebruik:

Altijd met de voor het gewenste chirurgische effect
laagste vermogensinstelling werken.

A Maximum toegelaten spanning 1000 Vpp.

A Regelmatig bloed- en weefselresten van de tip-
pen verwijderen.

A\ Instrumenttippen kunnen verwondingen veroor-
zaken!

A\ Instrumenttippen kunnen na het gebruik zo warm
zijn, dat ze brandwonden veroorzaken!

A\ Instrument nooit op de patiént of in diens onmid-
dellijke omgeving leggen!

A Niet in de aanwezigheid van brandbare of explo-
sieve stoffen gebruiken!

Hergebruiken (handmatige voorreiniging, machi-
nale reiniging/desinfectering, verpakking en ste-
rilisering):

Neem de nationale richtlijnen en bepalingen in acht!
Instrument van de kabel ontkoppelen!

Bloed- en weefselresten niet laten aandrogen!
Bloed- en weefselresten met een zachte doek of
borstel verwijderen!

Gebruik geen scherpe/schurende hulpmiddelen!

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

A Instrument altijd machinaal voor gebruik klaar-
maken!

Handmatige voorreiniging:
* Instrument onmiddellijk na gebruik (binnen maxi-
mum 1u) grondig met koud water reinigen tot alle
zichtbare vervuiling is verwijderd. Gebruik alleen
een zachte borstel om vervuiling handmatig te
verwijderen. Gebruik nooit agressieve of bijtende
reinigingsmiddelen, staalwollen of metalen bor-
stels. Let daarbij in het bijzonder op de tip van het
instrument, de Luer-Lock-aansluiting [1,] en het
binnenste lumen van het aspiratiekanaal.
Kanaal minstens 10 sec. met een reinigingspistool
grondig spoelen. Houd daarbij de aspiratieonder-
breker [2] met een vinger gesloten.
Reinig de gecontamineerde kanalen met een
geschikte reinigingsborstel [3] onder stromend
water en zorg ervoor dat de openingen aan de
uiteinden vrij zijn. De tip van de reinigingsborstel
moet aan het uiteinde van het aspiratiekanaal uit-
steken.
© Kanaal opnieuw minstens 10 sec. met een reini-
gingspistool grondig spoelen. Houd daarbij de
aspiratieonderbreker [2] met een vinger gesloten.
* Reinig aansluitend het instrument in de autoclaaf:
40 °C, 15 min, mild alkalisch reinigingsmiddel met
concentratie van 0,5%, deconex 28 Alka one-x
(Borer Chemie).

Machinale reiniging/desinfectering:

Bij de keuze van het desinfecteringsmiddel dient u

op te letten dat

— het middel een bewezen werkzaamheid bezit (vb.
DGHM- of FDA-toelating of CE-kentekening ove-
reenkomstig EN ISO 15883),

- of indien mogelijk een bewezen programma wordt
gebruikt voor de thermische desinfectering (AO-
waarde > 3000) ,

—het gebruikte programma voor de instrumenten
geschikt is en voldoende spoelcycli bevat

—enkel steriel of kiemarm (max. 15 kiemen/ml) en
endotoxine-arm (max. 0,25 endotoxine-eenhe-
den/ml ) water (vb. purified water/highly purified
water) wordt gebruikt,

—dat de voor het drogen gebruikte lucht wordt
gefilterd en

—het desinfecteringsmiddel regelmatig wordt
onderhouden en gecontroleerd.

Gebruik geteste wasprogramma's in een voor MIC-
instrumenten geschikt desinfecteringsmiddel.
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Het desinfecteringsmiddel moet aldehydevrij zijn,
een bewezen werkzaamheid hebben (vb.
VAH/DGHM- of FDA-toelating of CE-kentekening) en
geschikt zijn voor het desinfecteren van de instru-
menten. Gebruik voor het desinfecteren geen pro-
ducten met een hoog zuurgehalte (pH 4 of lager) of
hoog-alkalische producten (hoger dan pH 12).

Verloop:

. Leg de instrumenten in het desinfecteringsmid-

del. Let daarbij op dat de instrumenten niet met
elkaar in contact komen.
Sluit lumina van de instrumenten aan de hand van
de aanwezige Luerl-Lock-aansluitingen aan de
spoelaansluiting van het reinigingsmiddel aan.
Voor het doorspoelen moet u zeker zijn dat de
openingen vrij zijn.

2. Programma starten.

3. 4 min. voorwassen met koud water

4.6 min. reinigingsmiddel 0,5% deconnex 28 alka

one-x bij 70 °C,

5. 3 min. neutraliseren met warm water >40 °C

6. 2 min. naspoelen met warm water >40 °C

7. Neem de instrumenten na het programma-einde

uit de desinfector.

8. Indien mogelijk, de instrumenten onmiddellijk na

het verwijderen controleren en verpakken.

Het bewifs van het feit dat de instrumenten in prin-
cipe geschikt zijn voor een effectieve machinale rei-
niging en desinfectering werd door een onafhanke-
lijk geaccrediteerd testlabo geleverd door het gebru-
ik van het desinfecteringsmiddel Vario TD / Miele
G7735 CD (thermische desinfectering, Miele & Cie.
GmbH & Co., Giitersloh) en van het reinigingsmiddel
deconex 28 alka one-x met een concentratie van
0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Zwitserland).

Controle:

o Vloer voor de sterilisatie een visuele controle en
een controle op intacte isolatie, reinheid en storin-
gen uit. Voer de controle op reinheid aan de Luer-
Lock-aansluitingen [1] met een vergrotingsglas
uit. Indien nodig, voert u nogmaals een handmati-
ge voorreiniging uit met aansluitend een machina-
le reiniging en desinfectering.

Verpakking

Verpak gereinigde en gedesinfecteerde instrumen-

ten in sterilisatieverpakkingen voor eenmalig gebru-

ik (enkelvoudige of dubbele verpakking) of de steri-

liseringstray samen met de gereinigde en gedesin-

fecteerde instrumenten in steriliseringscontainers,

die aan de volgende vereisten beantwoorden:

— EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

— die geschikt zijn voor stoomsterilisering (tempera-
tuurbestendig tot min. 141 °C voldoende stoom-
doorlaatbaarheid)

—voldoende bescherming van de instrumenten of
steriliseringsverpakkingen tegen mechanische
schade.

Sterilisering:

Steriliseer uitsluitend gereinigde en gedesinfecteer-
de producten.

Gebruik witsluitend de volgende steriliseringsproce-
dure:

Stoomsterilisering

o gefractioneerde vacuiimprocedure (met voldoen-
de droging van het product)

 stoomsterilisator in overeenstemming met EN
13060 of EN 285

* in overeenstemming met EN ISO 17665 (tot hier-
toe: EN ISO/ANSI AAMI ISO 11134) valideert

* maximum steriliseringstemperatuur 138 °C, tole-
rantie in overeenstemming met EN ISO 17665

o steriliseringsduur (blootstellingsduur aan de steri-
liseringstemperatuur) met 3-voudige gefractione-
erde voor-vactiumprocedure min. 3,5 min bij
132 °C of 18 min (prionendesactivering)

 De drogingstijd bedraagt 10 min.

Het bewijs van het feit dat de instrumenten in prin-
cipe geschikt zijn voor een effectieve stoomsterili-
sering werd door een onafhankelijk geaccrediteerd
testlabo vastgesteld met gebruik van de stoomsteri-
lisator Autoclave 6-6-6 Selectomat HP.

=> Sterilisering bij hoge temperatuur en lange steri-
liseringstijd verkort de levensduur van het instru-
ment.

A Steriliseer niet in hete lucht!

A Steriliseer niet in STERRAD® !

A Instrument bij potentieel contact met prionen
vernietigen (CJD-contaminatiegevaar) en niet opnie-
uw gebruiken.

Opslag/transport:

Koel en droog bewaren. Tegen zonnelicht bescher-
men. In veilige containers/verpakkingen bewaren en
transporteren.

Bij retourzendingen uitsluitend gereinigde en gedes-
infecteerde producten in steriele verpakkingen ver-
zenden.

Bij een wijziging aan het product of afwijking van
deze gebruiksaanwijzing is Sutter Medizintechnik
niet langer aansprakelijk.

Onder voorbehoud van wijzigingen.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt/anvéndare/avfalishantering:
Elektrokirurgitillbendr far endast anvandas och
avfallshanteras av sakkunning medicinsk personal!
Denna instruktion ersétter inte genomlédsning av
bruksanvisningen for den anvénda elektrokirurgiu-
trustningen och ytterligare tillbehér.

Inte steril. A Rengors och steriliseras fore forsta
och varje ytterligare anvandning.

Foreskriftsenligt bruk:

Bipolar koagulering av mjuk vévnad. Beroende pa
instrumentents funktionalitet &ven for uppsugning
av vdtska under kirurgiska ingrepp.

Livslangd:

Livslangden kan forkortas ospecifikt, beroende pa
typen av anvédndning och genom upprepad bered-
ning av produkten.

Fore anvandning:

A\ Produkten kontrolleras fore varje anvéndning
med avseende pa renhet, mekanisk funktion och
intakt isolering.

Vi rekommenderar att kontrollen av isolering gors
med ett lampligt provinstrument.

A Anvénd enbart perfekta och steriliserade produk-
ter!

En viss missfargning av instrumentspetsarna &r nor-
malt och saknar betydelse.

Pincett och kabel far enbart anslutas till franslagen
elektrokirurgisk apparat eller i standby-lage. Om
detta inte iakttas, kan det leda till brannskador och
elektriska stotar!

Under anvéndning:

Arbeta alltid med, for 6nskad kirurgisk verkan, lagsta
effektinstéllning.

A\ Hogsta tilldtna spanning 1000 Vpp.

TorTorka regelbundet bort blod- och vévnadsrester
fran spetsarna.

A\ Pincettspetsarna kan ge upphov till skador!

A Pincettspetsarna kan efter anvandning vara sa
heta, att de fororsakar brannskador!

A Légg aldrig ifran dig instrumentet p& patienten
eller i dennes omedelbara nérhet!

A Far inte anvdndas i nérheten av brénnbara eller
explosiva &mnen!

Aterberedning (manuell forrening, maskinell
rengoring/desificering, forpackning och sterili-
sering):

Folj nationella riktlinjer och bestammelser!

Ta loss kabeln fran instrumentet!

Lt inte blod- och vavnadsrester torka in!

Blod- och vavnadsrester aviagsnas med en mjuk
duk eller borste!

Anvénd inga aggressiva/slipande hjalpmedel!

N\ Far inte laggas i véteperoxid (H-02)!

A Aterbered alltid instrumentet maskinellt!

Manuell forrening:

e Instrumentet skall omedelbart efter anvdndning
(inom maximalt 1 timme) rengéras noggrant i kallt
vatten, tills all synlig smuts &r borta. Anvand end-
ast en mjuk borste for att ta bort smuts manuellt.
Anvénd aldrig aggressiva eller slipande rengo-
ringsmedel, stalull eller metallborstar. Notera sérs-
kilt spetsen pa instrumentet, Luerfattningarna [1]
liksom sugkanalernas inre lumen

* Spola igenom kanalen noggrant med en rengé-
ringspistol i minst 10 sekunder. Hall sugbrytaren
[2] stangd med ett finger.

* Rengor de kontaminerade kanalerna med en lam-
plig rengéringsborste [3] under rinnande vatten
och kontrollera pa sa vis att dppningarna i andar-
na ar fria. Spetsen pa rengéringsborsten maste
sticka ut ur sugkanalens dnde.

* Spola igenom bada kanalerna noggrant igen med
en rengoringspistol i minst 10 sekunder. Hall sug-
brytaren [2] stdngd med ett finger.

® Rengdr sedan instrumentet med ultraljud: 40 °C,
15 min, milt alkaliskt rengdringsmedel 0,5%,
deconex 28 Alka one-x (Borer Chemie).

Maskinell rengdéring/desinficering:

Nér du véljer desinfektor, kontrollera att

— desinfektorn har en bevisad effekt (t.ex. DGHM-
eller FDA-godkénnande eller CE-mérkning enligt
EN IS0 15883),

—om mdjligt anvéand ett testat program for termisk
desinficering (AO-vardet > 3000),
— att det program som anvénds &r lampat for instru-
mentet och innehaller tillrdckligt med skoljningar,
— for efterskéljning anvand endast sterilt vatten eller
vatten med 1ag bakteriehalt(max. 10 bakterier/ml)
liksom vatten med lag endotoxinhalt (max. 0,25
endotoxinenheter/ml)  (t.ex. renat vatten/starkt
renat vatten),

—den Iuft som anvénds fér torkning skall filtreras
och

— desinfektorn skall underhéllas och kontrolleras
regelbundet.
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Anvand ett godként tvattprogram avsett for MIC-
instrumentets desinfektor.
Desinficeringsmedlet skall vara aldehydfritt, ha en
bevisad effekt (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA-godkan-
nande eller CE-mérkning), vilken &r avsedd for deci-
ficering av instrumentet. Inga produkter med hdg
syrehalt (pH 4 eller Iagre) eller hogalkaliska produk-
ter (med pH dver 12) far anvéndas for desinficering.
Forlopp:
.Lagg instrumentet i desinfektorn. Se fill s& att
instrumentet inte ror sig.
Lumen skall med hjdlp av de befintliga
LuerLockfattningar anslutas till desinfektorns
skdljanslutning. Innan du spolar igenom, kontrol-
lera till att Gppningarna ar fria.
2. Starta programmet.
3. Fortvatta i kallt vatten i 4 minuter
4. Rengtr i 6 minuter med 0,5% deconex 28 alka
one-x i 70 °C,
5. Neutralisera i 3 minuter med varmt vatten > 40 °C
6. Efterskolj i 2 minuter med varmt vatten > 40 °C.
7.Ta ut instrumentet ur desinfektorn efter pro-
grammets slut.
8. 0m mdjligt kontrollera och forpacka instrumentet
omedelbart efter aviagsnandet.

—_

Bevis pa instrumentets grundldggande limplighet
vad géller effektiv maskinell rengdring och desinfi-
cering tillhandahélls av ett oberoende ackrediterat
provningslaboratorium med hjélp av desinfektorn
Vario TD/Miele G7735 CD (termisk desinficering,
Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) samt rengd-
ringsmedlet deconex 28 alka one-x med koncentra-
tion 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz).

Kontroll:

 Fore steriliseringen skall en visuell kontroll av
instrumentet genomféras med avseende pa intakt
isolering, renhet och att den &r oskadad. Genomfor
kontrollen vad géller renhet av Luerfattningarna
[1] med ett forstoringsglas. Om det behdvs
genomfor en manuell forrening och dérefter en
maskinell rengdring med desinficering.

Forpackning

Forpacka rengjorda och desinficerade instrument i

engangssteriliseringsforpackningar (enkel- eller

dubbelforpackningar) eller placera steriliseringsbrik-

kan med de avsedda och desinficerade instrumen-

ten i steriliseringshehallaren, enligt ande krav:

— EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607

—avsedd for angsterilisering (temperaturbestandig-
het upp till minst 141 °C adekvat &nggenomslép-
plighet)

— Skydda instrumentet eller steriliseringsforpacknin-
gen i tillrécklig omfattning fran mekaniska skador.

Sterilisering:

Sterilisera enbart rengjorda och desinficerade pro-
dukter.

Anvénd endast de foljande listade steriliseringsme-
toderna vid sterilisering:

Angsterilisering

o fraktionerad vakuummetod (med tillrécklig pro-
dukttorkning)

 angsterilisator enligt EN 13060 eller EN 285

e validerad enligt EN ISO 17665 (hittills: EN
554/ANSI AAMI 1SO 11134)

e maximal steriliseringstemperatur 138 °C; plus
tolerans enligt EN ISO 17665

o steriliseringstid (exponeringstid vid sterilisering-
stemperaturen) med 3-faldig fraktionerad forvaku-
um-metod minst 3,5 minuter pa 132 °C eller 18
minuter (prioninaktivering)

« torkningstiden &r 10 minuter.

Bevis pa instrumentets grundldggande limplighet
vad gdller effektiv angsterilisering tillhandahélls av
elt oberoende ackrediterat provningslaboratorium
med hjdlp av angsterilisatorn Autoclave 6-6-6
Selectomat HP.

=> Sterilisering vid hoga temperaturer och lang ste-
riliseringstid, forkortar instrumentets livslangd.

A\ SFar inte steriliseras i varmluft!

A\ SFar inte steriliseras i STERRAD®!

A\ Slnstrumentet skall forstoras vid potentiell kon-
takt med prioner (CJD — kontaminationsrisk) och inte
ateranvandas.

Forvaring/transport:

Férvaras svalt och torrt. Skyddas mot solljus.
Forvaras och transporteras i sakra behallare/for-
packningar.

Vid returer far enbart rengjorda och desinficerade
produkter i sterila forpackningar skickas in.

Varje forandring av produkten eller awvikelse fran
denna bruksanvisning, leder till att Sutter
Medizintechnik avsager sig all ansvarsskyldighet.

Med reservation for &ndringar.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt / anvendelse / bortskaffelse:
Elektrokirurgi-tilbehgr ma kun anvendes og borts-
kaffes af fagligt kvalificeret medicinsk personale!
Denne anvisning erstattet ikke lasning af brugsan-
visningen for det anvendte elektrokirurgi-apparat og
andet tilbehar.

Ikke steril. A Renggres og steriliseres for farste og
alle fglgende anvendelser.

Anvendelsesformal:

Bipoleer koagulation af bladt veev. Alt efter instru-
mentets funktionsomfang ogsé til udsugning af
vasker under kirurgiske indgreb.

Levetid:
Levetiden kan reduceres uspecificeret alt efter
anvendelse og gennem gentagen klarggring af pro-
duktet.

For anvendelsen:

A\ Produktet skal for hver anvendelse kontrolleres
for renhed, mekanisk funktion og intakt Isolering.

Vi anbefaler kontrol af isoleringen med et egnet test-
apparat.

A\ Brug kun fejlfrie og steriliserede produkter!

En vis farvning af ikke-stik-instrumentspidserne er
normal og ubetenkelig.

Instrument og kabel ma kun tilsluttes et elektrokirur-
giapparat, der er slukket eller i standby-modus.
Manglende overholdelse heraf kan fare til forbreen-
dinger og elekiriske stad!

Under anvendelsen:

Der ma hele tiden kun arbejdes med den for den
kirurgiske effekt minimale effektindstilling.

A\ Maksimal tilladt spending 1000 Vpp.

A\ Regelmessigt torres blod- og vaevsrester af spid-
sen.

A Instrumentspidser kan forarsage kvastelser!

A Instrumentspidser kan efter anvendelsen veere sa
varme, at de kan fore til forbreendinger!

A\ Instrumentet ma aldrig lzegges pa eller umiddel-
bart ved siden af patienten!

A Ma ikke anvendes i neerheden af breendbare eller
eksplosive stoffer!

Genklargering (manuel forrengering, maskinel
rengering/desinfektion, emballering og sterilise-
ring):

Overhold nationale retningslinjer og bestemmelser!

Instrument adskilles fra kablet!

Blod- og vaevsrester ma ikke terre fast!

Blod- og veevsrester fiernes med en blgd klud eller
barste!

Der ma ikke bruges skarpe/skurende hjelpemidler!

A\ Leeg ikke i brintoverilte (H202)!

A Instrumentet klarggres altid maskinelt!

Manuel forrengering:

o Instrumentet skal straks efter anvendelsen (inden-
for max 1 h) renggres grundigt i koldt vand, il alle
synlige forureninger er fiernet. Til manuel fiernelse
af forureninger bruges kun en blgd bgrste. Brug
aldrig skurende midler, stéluld eller metalberster.
Leeg herunder iseer marke til instrumentets spids,
Luer - tilslutningerne [1] samt sugekanalens indre
lumen.

 Kanalen skylles grundigt igennem med en rengg-
ringspistol i mindst 10 sek. Herunder holdes
sugeunderbageret [2] lukket med en finger.

 De kontaminerede kanaler renggres med en egnet
renggringsbarste [3] under flydende vand og her-
under sikres, at abningerne ved enderne er fri.
Rengaringsbarstens spids skal rage ud ved sugek-
analens ende.

o Kanalen skylles igen grundigt igennem med en
renggringspistol i mindst 10 sek.. Herunder holdes
sugeunderbageret [2] lukket med en finger.

o Herefter renggres instrumentet med ultralyd:
40 °C, 15 min, mild alkalisk renggringsmiddel med
koncentrationen 0,5%, deconex 28 Alka one-x
(Borer Chemie).

Maskinel renggring/desinfektion:

Ved valget af desinfektor kontroller, at

—at desinfektoren har en afprgvet virksomhed
(f.eks. DGHM- eller FDA-tilladelse hhv. CE-marke-
ring jevnfer EN 1SO 15883),

—om muligt anvendes et afpravet program {il ter-
misk desinfektion (A0-veerdi > 3000),

— det anvendte program er egnet til instrumenterne
og omfatter tilstreekkelige skyllecykler,

—til efterskylning bruges kun sterilt eller kimfattigt
(max. 10 kim/ml) samt endotoxinfattigt (max. 0,25
endotoxinenheder/ml) (f.eks. renset vand/hgjt ren-
set vand),

— den til terring anvendte luft filtreres og

— desinfektoren vedligeholdes og kontrolleres regel-
massigt.

Brug et kontrolleret vaskeprogram i en til MIC -
instrumenter egnet desinfektor.
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Desinfektionsmidlet skal vare aldehydfrit, have en
afprovet virksomhed (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA-
tilladelse hhv. CE-markering), er egnet til desinfek-
tion af instrumenterne. Brug ikke produkter med et
hejt syreindhold (pH 4 eller mindre) eller hgjalkaliske
produkter (starre pH 12) il desinfektion.

Forlgb:

1. Instrumenterne leegges i desinfektoren. Kontroller

herunder, at instrumenterne ikke berarer hinan-
den.
Lumina i instrumenterne tilsluttes med de eksi-
sterende LuerLock-tilslutninger til skylletilslutnin-
gerne pa desinfektoren. For gennemskylning kon-
trolleres, at abninger er fri.

2. Start program.

3. 4 min. forvask med koldt vand

4. 6 min. renggring 0,5% deconex 28 alka one-x ved
70 °C,

5. 3 min. neutralisering med varmt vand >40 °C

6. 2 min. efterskylning med varmt vand >40 °C

7. Efter programafslutning tages instrumenterne ud
af desinfektoren.

8. Instrumenterne kontrolleres og emballeres sa vidt
muligt straks efter udtagningen.

Dokumentation for instr ternes principi
egnethed til en virksom maskinel renggring og des-
infektion er leveret af et uafhaengigt akkrediteret
Kkontrollaboratorium under anvendelse af desinfekto-
ren Vario TD / Miele G7735 CD (termisk desinfektion,
Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) og rengarings-
midlet deconex 28 alka one-x med koncentration
0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz).

Kontrol:

 TFor steriliseringen gennemfgres en visuel kontrol
for intakt isolering, renhed og fejlfrihed af instru-
mentet. Kontrollen for renhed ved Luer-tilslutnin-
gerne [1] gennemfores med et forstorrelsesglas.
Om nedvendigt gennemfgres endnu en manuel
forrengering med efterfalgende maskinel renge-
ring og desinfektion.

Emballage

Rengjorte og desinficerede instrumenter emballeres

i engangssterilisationsemballage (enkelt- eller dob-

beltemballage) eller sterilisationstray med de reng-

jorte og steriliserede instrumenter i sterilisations-

container, der opfylder falgende krav:

— EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

—egnet til dampsterilisering (temperaturbestandig-
hed op til mindst 141 °C tilstreekkelig dampgen-
nemgang)

— tilstreekkelig beskyttelse af instrumenter hhv. ste-
rilisationsemballager mod mekanisk beskadigelse.

Sterilisering:

Steriliser kun rengjorte og desinficerede produkter.
Til sterilisation anvendes udelukkende den efterfol-
gende beskrevne steriliseringsmetode:

Dampsterilisering

o fraktioneret vakuummetode (med tilstreekkelig
produktterring)

* Dampsterilisator jeevnfer EN 13060 hhv. EN 285

o jeevnfor EN IS0 17665 (hidtil: EN 554/ANSI AAMI
1SO 11134) valideret

* maksimal sterilisationstemperatur 138 °C; plus
tolerance jeevnfor EN ISO 17665

o Sterilisationstid (Eksponeringstid ved sterilisa-
tionstemperatur) med 3-dobbelt fraktioneret for-
vakuum-metode mindst 3,5 min ved 132 °C hhv.
18 min (prioneninaktivering)

 Tarretiden udger 10 min.

Dokumentation for instrumenternes principielle
egnethed til en virksom dampsterilisering blev leve-
ret af et uafhaengigt akkrediteret kontrollaboratorium
under anvendelse af dampsterilisatoren Autoclave
6-6-6 Selectomat HP.

=> Sterilisation ved heje temperaturer og lang steri-
lisationstid forkorter instrumentets levetid.

A\ M3 ikke steriliseres i varm luft!

A\ Ma ikke steriliseres i STERRAD®!

A Instrumentet tilintetgeres og mé ikke genbruges
ved potentiel kontakt med prioner (CJD — kontami-
nationsrisiko).

Lagring/transport:

Lagres koldt og tert. Beskyttes mod direkte sollys.
Lagres og transporteres i sikre beholdere/emballage.
Ved returnering indsendes kun rengjorte og desinfi-
cerede produkter i steril emballage.

Enhver foreendring pa produktet eller afvigelse fra
denne brugsanvisning farer til bortfald af ethvert
ansvar fra Sutter Medizintechnik.

Retten til @ndringer forbeholdes.

© STERRAD® er et varemarke, der tilhgrer Johnson &
Johnson, Inc.
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Tuote/kéyttéjé/hévitys:

Vain terveydenhuoltoalan ammattihenkilostd saa
kéyttaa ja havittad sahkokirurgisia laitteita ja vélinei-
tal

Téma ohje ei korvaa kdytettdvan sahkokirurgisen
laitteen ja muun vélineiston kéyttdohjeiden lukemi-
sta.

Epasteriili. A Puhdistettava ja steriloitava ennen
ensimmaista kayttokertaa sekd aina ennen valineen
kayttoa.

Tarkoituksenmukainen kéytto:

Pehmedn kudoksen bipolaarinen koagulaatio.
Instrumentin toimintalaajuudesta riippuen sopii
myds nesteiden imuun kirurgisissa toimenpiteissa.

Kayttika:
Vélineen kayttotavalla ja toistuvilla puhdistustoimen-
piteilld voi olla sen kayttoikaa lyhentdva vaikutus.

Ennen kayttoa:

A Tarkasta vélineen puhtaus, mekaaninen toimivu-
us ja tiivisteiden moitteettomuus ennen jokaista
kéyttokertaa.

Suosittelemme tiivisteiden tarkistuksen suorittami-
sta sopivalla testauslaitteella.

A\ Kayta vain moitteettomia ja steriloituja vélineita!
Instrumentin non stick -karjissé ilmeneva varjayty-
minen on normaalia ja vaaratonta.

Kytke instrumentti ja kaapeli vain sammutettuun tai
standby-asennossa olevaan sahkokirurgiseen lait-
teeseen. Ohjeen laiminlyonti voi johtaa palovamman
ja séhkdiskun vaaraan!

Kayton aikana:

Kayta toivotun kirurgisen vaikutuksen saavuttami-
seksi aina matalinta mahdollista tehoasetusta.

A\ Sallittu maksimijannite 1000 Vpp.

A\ Puhdista kérjisté veri ja kudosjadmét saannolli-
sesti.

A Instrumentin kérki voi aiheuttaa loukkaantumis-
vaaran!

A\ Instrumentin karki voi olla kdyton jélkeen kuuma
— palovammavaara!

A AlA koskaan silytd instrumenttia potilaan palla
tai tdmén valittomassa laheisyydesséa!

A NI kayté palavien tai réjahtavien aineiden lahei-
syydessa!

Puhdistus (manuaalinen esipuhdistus, koneelli-
nen puhdistus/desinfektio, pakkaus ja sterilointi):

Huomioi paikallisten viranomaisten ohjeet ja maa-
raykset!

Irroita instrumentti kaapelista!

iz anna veren ja kudosjéamien kuivua kiinni!
Poista veri ja kudosjadmat pehmealla liinalla tai har-
jalla!

Ala kayta terdvia/hankaavia puhdistusvalineital

A NI kéyta vetyperoksidia (H202)!

A Suorita instrumentille aina koneellinen puhdi-
stus!

Manuaalinen esipuhdistus:

 Puhdista instrumentti vélittdmasti kéyton jélkeen
(60 minuutin sisélld) huolellisesti kylméalld vedelld,
kunnes kaikki nékyvissd olevat likaantumiset on
poistettu. Kéytd epapuhtauksien manuaaliseen
poistoon vain pehmeaé harjaa. Ala koskaan kéytd
aggressiivisia tai abrasiivisia puhdistusaineita,
terasvillaa tai terdsharjaa. Ole erityisen tarkkana
instrumentin karjen, Luer-liitdntojen [1] sekd imu-
letkun siséisen luumenin kanssa.

* Huuhtele putkia huolellisesti puhdistuspistoolilla
véhintddn 10 sekuntia. Pid4 imuletkun kytkin [2]
sormella suljettuna.

* Puhdista likaiset putket sopivalla puhdistusharjalla
[3] juoksevan veden alla ja varmista samalla, ettd
pdiden aukot on auki. Puhdistusharjan paén on tul-
tava esiin imuletkun toisesta paasta.

* Huuhtele molemmat putket uudelleen huolellisesti
puhdistuspistoolilla, véhintddn 10 sekuntia. Pida
imuletkun kytkin [2] sormella suljettuna.

 Puhdista instrumentti lopuksi ultradanelld: 40 °C,
15 min., heikosti emaksinen puhdistusaine (kon-
sentraatio 0,5 %), Deconex 28 Alka one-x (Borer
Chemie).

Koneellinen puhdistus/desinfektio:

Huomioi desinfiointiainetta valittaessa, etté

— desinfiointiaineella on vahvistettu tehokkuus
(esim. DGHM- tai FDA-hyvéksynta tai CE-merkinta
EN ISO 15883 mukaan)

—kéytéssd on mahdollisuuksien mukaan testattu
lampodesinfiointiohjelma (A0-arvo > 3000)

— kéytetty ohjelma sopii instrumenteille ja ettd ohjel-
massa on riittdvan monta huuhtelujaksoa

— jalkihuuhteluun kaytetdan vain steriloitua tai sani-
toitua (maks. 10 pieneliota/ml) sekd matalasti
endotoksiinipitoista (maks. 0,25 endotoksiiniyk-
sikkod/ml) vetta (esim. purified water / highly puri-
fied water)

— kuivatukseen kéytetty ilma suodatetaan

— desinfiointilaite huolletaan ja tarkistetaan séannol-
lisesti.
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Kéytd testattua pesuohjelmaa MIC-instrumenteille
tarkoitetussa desinfiointilaitteessa.

Desinfiointiaineen tulee olla aldehyditon, sen tehok-
kuus vahvistettu (esim. VAH/DGHM- tai FDA-hyvék-
syntd tai CE-merkintd) sekd sopiva instrumenttien
desinfiointiin. Al& kéyta desinfiointiin voimakkaasti
happopitoisia tuotteita (pH 4 tai matalampi) tai voi-
makkaasti alkalisia tuotteita (korkeampi kuin pH 12).

Menettely:

1.Aseta instrumentit  desinfiointilaitteeseen.
Varmista, ettd instrumentit ei kosketa toisiaan.
Liitd instrumenttien luuminat desinfiointilaitteen
huuhteluliitdntaén LuerLock-liitdntdja apuna kayt-
téen. Varmista ennen huuhtelua, ettd aukot ovat
vapaita.

2. Kéynnistd ohjelma.

3. 4 min. esipuhdistus kylmalla vedelld

4. 6 min. puhdistusaine 0,5 % deconex 28 alka one-
X 70 °C:ssa

5. 3 min. neutralisointi [dimpimalld vedelld > 40 °C

6. 2 min. jélkihuuhtelu Idmpimalla vedelld > 40 °C

7.0ta instrumentit desinfiointilaitteesta ohjelman
paatyttya.

8. arkista instrumentit mahdollisimman nopeasti ja
pakkaa pakkauksiin.

Instrumenttien sopivuus tehokkaaseen koneelliseen
puhdistukseen ja desinfiointiin on todistettu riippu-
mattomassa valtuutetussa testilaboratoriossa kéyt-
téden desinfiointiainetta Vario TD / Miele G7735 CD
(lampddesinfiointi, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Glitersloh, Saksa) ja puhdistusainetta deconex 28
alka one-x 0,5 %:n konsentraatiolla (Borer Chemie
AG, Zuchwil, Sveitsi).

Tarkistus:

o Tarkasta silmémaéaréisesti instrumenttien tiivi-
steet, niiden puhtaus ja ehjyys ennen sterilointia.
Suorita Luer-liitdntdjen [1] puhtauden tarkistus
suurennuslasilla. Tarvittaessa suorita manuaalinen
esipuhdistus seka koneellinen puhdistus ja desin-
fiointi uudelleen.

Pakkaus

Pakkaa puhdistetut ja desinfioidut instrumentit ker-

takayttoisiin sterilointipakkauksiin (yksin- tai kak-

sinkertainen pakkaus) tai sterilointitarjotin yhdessa

puhdistettujen ja desinfioitujen instrumenttien kans-

sa sterilointikontaineriin, jotka téyttdvat seuraavat

vaatimukset:

— EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

— hdyrysterilointiin sopiva (lampétilan kestévyys véh.
141 °C, riittava hoyryn Iapaisykyky)

—riittdva instrumenttien tai sterilointipakkausten
suoja mekaanisia vaurioita vastaan.

Sterilointi:

Steriloi vain puhdistettuja ja desinfioituja vélineita.
Suorita sterilointi ainoastaan alla mainitulla sterilo-
intimenetelmalla:

Hoyrysterilointi

* monivaiheinen tyhjidintimenetelmé  (riittavalla
tuotteen kuivatuksella)

 hoyrysterilointi standardien EN 13060 tai EN 285
mukaan

o hyvéksytty standardien EN ISO 17665 (ennen:
EN 554/ANSI AAMI IS0 11134) mukaan

* maksimaalinen sterilointilampétila 138 °C; plus
toleranssi standardin EN ISO 17665 mukaan

o sterilointiaika (altistumisaika sterilointilimpotilas-
sa) kolmivaiheisella tyhjidintimenetelmdlld vah.
3,5 min. 132 °C:ssa tai 18 min. (prionien inaktivo-
inti)

o kuivatusaika 10 min.

Instrumenttien sopivuus tehokkaaseen hdyrysterili-
saatioon on todistettu rijppumattomassa valtuute-
tussa testilaboratoriossa kéyttéen hdyrysterilaattoria
Autoclave 6-6-6 Selectomat HP.

=> Korkea lampoétila ja pitkd sterilointiaika lyhentd-
vat instrumentin kayttoikaa.

A A4 kéytd kuumailmasterilointial

A Al kéytd sterilointiin STERRAD®:ial

A Jos instrumentin epdillaén joutuneen kosketuksi-
in prionien kanssa (CJD — kontaminaatiovaara), on
se hdvitettava — ei saa kdyttad uudelleen.

Séilytys/Kuljetus:

Séilytettdva viiledssd ja kuivassa. Suojattava aurin-
gonpaisteelta. Varastointi ja kuljetus turvallisessa ja
kestavassd pakkauksessa.

Palautettavien tuotteiden tulee olla puhdistettuja ja
desinfioituja seka steriilisti pakattuja.

Jokainen tuotteeseen tehty muutos tai poikkeami-
nen téssd annetuista ohjeista johtaa Sutter
Medizintechnik -yrityksen vastuuvelvollisuuden rau-
keamiseen.

Oikeus muutoksiin pidatetaan.

© STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt / Uzytkownik / Utylizacja:

Akcesoria elektrochirurgiczne moga by¢ stosowane i
utylizowane tylko przez fachowy personel medyczny.
Niniejsza instrukcja nie zastepuje przeczytania
instrukcji uzytkowania stosowanego sprzetu elektro-
chirurgicz-nego i innych akcesoriow.

Niesterylne. A Oczysci¢ i wysterylizowac przed
pierwszym i kazdym kolejnym zastosowaniem.

Uzycle zgodne z przeznaczeniem:
Bipolarna koagulacja tkanki miekkiej. W zaleznosci od
zakresu funkcji narzedzia réwniez odsysanie cieczy
podczas zabiegow chirurgicznych.

Okres uzytkowania:

Okres uzytkowania moze ulec niesprecyzowanemu
skroceniu w zaleznoci od rodzaju zastosowania i na
skutek powtérnego przygotowania produktu.

Przed zastosowaniem:

A\ Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢
produkt pod katem czystosci, dziatania mechaniczne-
go i dobrego stanu izolacji.

Zalecamy sprawdzenie izolacji za pomoca odpowied-
niego przyrzadu kontrolnego.

A Uzywac wytacznie nienagannych i wysterylizowa-
nych produktow.

Pewna zmiana zabarwienia nieprzywierajacych konco-
wek narzedzia jest normalna i nie budzi obaw.
Narzedzie i kable podigcza¢ tylko do wytaczonego
przyrzadu elektrochirurgicznego lub w trybie gotowos-
ci. Nieprzestrzeganie powyzszych regut moze dopro-
wadzi¢ do oparzen i porazen pradem elektrycznym.

Podczas stosowania:

Pracowac zawsze z najnizszg nastawg mocy niezbed-
ng dla pozadanego efektu chirurgicznego.

A\ Maksymalne dopuszczalne napiecie 1000 Vpp.

A\ Regularnie $cierac resztki krwi i tkanki z koncowek
narzedzia.

A\ Koncowki narzedzia mogg spowodowac obrazenia.
A\ Koncowki narzedzia moga by¢ po zastosowaniu tak
gorace, ze moga spowodowac oparzenia.

A\ Nigdy nie odktada¢ narzedzia na pacjencie lub w
jego bezposrednim sasiedztwie.

A\ Nie uzywaé narzedzia w poblizu substancji fatwo-
palnych lub wybuchowych.

Ponowne przygotowanie (reczne czyszczenie wstgp-
ne, czyszczenie maszynowe / dezynfekcja, opakowa-
nie i sterylizacja):

Przestrzegac krajowych wytycznych i przepisow.
Odtaczy¢ narzedzie od kabli.

Nie dopuszcza¢ do zaschnigcia resztek krwi i tkanki na
narzedziu.

Resztki krwi i tkanki usuwac migkka Sciereczka.

Nie uzywa¢ agresywnych / szorujacych Srodkow
czyszczacych.

A Nie wkiadac do nadtlenku wodoru (Hz02)!

v Narzedzie zawsze przygotowywaé ponownie maszy-
nowo.

Reczne czyszczenie wstgpne:

* Natychmiast po zastosowaniu (w ciagu maksymalnie
1 h) gruntownie oczysci¢ narzedzie zimng woda, az
do usuniecia wszystkich widocznych zabrudzen. Do
recznego usuwania zanieczyszczen uzywaé tylko
miekkiej szczotki. Nigdy nie uzywaé agresywnych
lub $ciernych $rodkéw czyszczacych, waty stalowej
lub szczotek metalowych. Obserwowac przy tym
2zwhaszcza koncowke narzedzia, przytacza typu Luer
[1] oraz wewnetrzne $wiatto kanatu ssawnego.

 Za pomoca pistoletu czyszczacego dokfadnie przept-
ukac kanat przez co najmniej 10 s. Przerywacz ssa-
nia [2] zamknag przy tym palcem.

o Skazone kanaly oczysci¢ pod biezacg wodg za
pomoca odpowiedniej szczotki czyszczacej [3]

o | zagwarantowa¢ przy tym, ze otwory na obu kon-
cach sg odstoniete. Wierzchotek szczotki czyszcza-
cej musi wystawac na koricu kanatu ssawnego.

 Kanat ponownie doktadnie przeptuka¢ za pomoca
pistoletu czyszczacego przez co najmniej 10 s.
Przerywacz ssania [2] zamkna¢ przy tym palcem.

 Nastepnie oczysci¢ narzedzie w kapieli ultradzwie-
kowej: 40°C, 15 min, tagodnie alkaliczny $rodek
czyszczacy o stezeniu 0,5%, deconex 28 Alka one-x
(Borer Chemie).

Czyszczenie mechaniczne / dezynfekcja:

Przy wyborze dezynfektora zwréci¢ uwage na to, aby

— dezynfektor posiadat sprawdzong skuteczno$¢ (np.
dopuszczenie DGHM lub FDA, lub oznakowanie CE
zgodnie z normg EN 1SO 15883),

— w miarg mozliwo$ci zastosowany zostat sprawdzony
program do dezynfekcji termicznej (wartos¢ AO
> 3000)

— zastosowany program byt odpowiedni dla narzedzi i
zawierat wystarczajacg ilos¢ cykli ptukania

— do plukania koricowego uzyta zostata wytacznie ste-
rylna lub uboga w bakterie (maks. 10 zarodkow/ml)
oraz uboga w endotoksyny (max. 0,25
endotoksyn/ml) woda (np. woda oczyszczona / woda
wysoko oczyszczona)

— powietrze zastosowane do suszenia byto filtrowane

— dezynfektor byt regularnie konserwowany i sprawd-
zany.

Zastosowac sprawdzony program mycia w dezynfek-

torze odpowiednim dla narzedzi MIC.
Srodek dezynfekcyjny powinien by¢ wolny od aldehy-
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dow, posiadac sprawdzong skutecznos¢ (np. dopusze-
zenie VAH/DGHM lub FDA, lub oznakowanie CE) i by¢
odpowiedni do dezynfekcji narzedzi. Nie stosowac do
dezynfekeji produktéw o wysokiej kwasowosci (pH 4
lub mniej) lub wysokiej zasadowosci (powyzej pH 12).

Przebieg:

. Wiozy¢ narzedzia do dezynfektora. Zwrdci¢ przy

tym uwage na to, aby narzedzia nie stykaly sie ze

soba.

$rednice wewnetrznych kanatéw narzedzi podtaczy¢

do przytacza ptukania dezynfektora przy zastosowa-

niu istniejacych przytaczy typu Luer. Przed pluka-

niem upewnic sie, ze otwory sg odstoniete.

Uruchomi¢ program.

. 4 min wstepne mycie zimna wodg

.6 min $rodek czyszczacy 0,5% deconex 28 alka

one-x przy temperaturze 70 °C

5.3 min zobojetnianie ciepta wodg o temperaturze
>40 °C

6. 2 min koncowe piukanie cieptq wodg o temperatur-
ze >40 °C

7. Po zakonczeniu programu wyjac narzedzia z dezyn-
fektora.

8. Mozliwie natychmiast po wyjeciu skontrolowa¢ i
zapakowac narzedzia.

ENEANNY

Potwierdzenie zasadniczej przydatnosci narzedzi do
skutecznego czyszczenia maszynowego i dezynfekcji
Zzostalo przeprowadzone przez niezalezne, akredyto-
wane laboratorium badawcze przy uzyciu dezynfekto-
ra Vario TD / Miele G7735 CD (dezynfekcja termiczna,
Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) i srodka czyszc-
zgcego deconex 28 alka one-x o stezeniu 0,5% (Borer
Chemie AG, Zuchwil, Szwajcaria).

Kontrola:

* Przed sterylizacjq przeprowadzi¢ kontrole wizualng i
sprawdzenie sprawnosci izolacji, czystosci i braku
uszkodzen narzedzia. Kontrole czystosci przepro-
wadzi¢ na przytaczach typu Luer [1] za pomoca
szkla powigkszajacego. W razie potrzeby przepro-
wadzi¢ ponowne reczne czyszczenie wstepne z
nastepujacym po nim czyszczeniem maszynowym i
dezynfekcja.

Opakowanie

Zapakowa¢ oczyszczone i zdezynfekowane narzedzia

do jednorazowych opakowan sterylizacyjnych (poje-

dynczych lub podwojnych) lub wiozy¢ tacke steryliza-

cyjng z oczyszczonymi i zdezynfekowanymi narzedzi-

ami do pojemnikéw sterylizacyjnych spetniajacych

nastepujace wymagania:

— EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

— odpowiednie do sterylizacji parg (odporno$¢ na tem-
perature do co najmniej 141 °C, wystarczajaca prze-
puszczalnos¢ pary)

— wystarczajaca ochrona narzedzi badz opakowan
sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechaniczny-
mi.

Sterylizacja:

Sterylizowac tylko oczyszczone i zdezynfekowane pro-
dukty.

Do sterylizacji stosowaé wylgcznie podang ponizej
metode sterylizacji:

Sterylizacja parg

¢ metoda frakcjonowanej prozni wstepnej (z wystarc-
zajacym osuszaniem produktu)

o autoklaw zgodny z normg EN 13060 badz EN 285

o walidowana zgodnie z normg EN ISO 17665
(dotychczas: EN 554/ANSI AAMI ISO 11134)

* maksymalna temperatura sterylizacji 138 °C; plus
tolerancja zgodnie z norma EN ISO 17665

e czas sterylizacji (czas ekspozycji w temperaturze
sterylizacji) z 3-krotng metoda frakcjonowanej prézni
wstepnej co najmniej 3,5 min w temperaturze 132 °C
badz 18 min (aktywacja priondw)

 Czas suszenia wynosi 10 min.

Potwierdzenie zasadniczej przydatnosci narzedzi do
skutecznej sterylizacji parg zostato przeprowadzone
przez niezalezne, akredytowane laboratorium badawc-
ze przy uzyciu autoklawu Autoclave 6-6-6 Selectomat
HP.

=> Sterylizacja przy wysokich temperaturach i dtugich
okresach sterylizacji skraca okres uzytkowania narzed-
Zia.

A Nie sterylizowa¢ w goracym powietrzu.

A Nie sterylizowa¢ w STERRAD®.

A Narzedzia, ktére mogg by¢ skazone prionami,
zniszczy¢ (niebezpieczenstwo skazenia chorobg
Creutzfeldta-Jakoba) i nie uzywac ich ponownie.

Przechowywanie / ransport:

Przechowywa¢ w miejscu suchym i chtodnym. Chroni¢
przed nastonecznieniem. Przechowywa¢ i transpor-
towa¢ w bezpiecznych pojemnikach / opakowaniach.
W przypadku zwrotow przesyta¢ tylko oczyszczone i
zdezynfekowane produkty w sterylnych opakowanich.

Kazda modyfikacja produktu lub odstepstwo od niniejs-
zej instrukcji uzytkowania prowadzi do wylaczenia
odpowiedzialnosci firmy Sutter Medizintechnik.

Zmiany zastrzezone.

STERRAD? jest znakiem towarowym Johnson & Johnson, Inc.
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Mpoaykt / Monb3oBatens / YTunusauus:
ONeKTPOXUPYPTUYECKUE MHCTPYMEHTBI AOMXHbI 6bITh
1CNONb30BaHbI TONbKO 06Y4EHHBIM MEANLMHCKMM Mepco-
HaloM ¥ B MOCNEACTBUM YTUAMNPOBaHbI!

372 MHCTPYKUMS He 3aMEHSIET PyKOBOACTBO MO SKCnya-
TalWW ANEKTPOXVIPYPTUHECKUX MHCTPYMEHTOB M COMYT-
CTBYHOLLEr0 060pyA0BAHNS.

He cTepunbHbiid. A [epen nepsbiM 1 KaxabiM nocne-
JYOLLMM MCMONb30BAHUEM OUMLLATb ¥ CTEPUIN30BATD.

Wcnonb308aHne no HasHayeHuto:

BunonspHas koarynsums Markux Tkaeit. B 3asucumocTv
0T 06beMa (yHKLMIA MHCTPYMEHTa Takxe Ans 0TcachiBa-
HUS KUAKOCTEV BO BPEMS MPOBEJEHNA XMPYPrudeckmx
BMELIATeNbCTB.

Cpok cnyx6bl:
Cpok cnyxGbl MOXET COKPATUTLCS B Cly4ae HeLenesoro
MCnonb30BaHN 1 Npu I'IOBTOpHOI7I noaroToBke npmﬁopa He
110 Ha3HaueHMIo.

Mepen npuMeHeHmeM:

A Tlepen KaXabIM 1CroNb30BaHUEM NMPOBEPUTb NpuGop
Ha YMCTOTY, MCMPABHOCTb MEXaHUYECKUX (DYHKUMA W
HEBPEAUMOCTb U3ONALMM.

A\ Mbl peKoMeHayeM NpOBEPSTL U3ONSLMIO C MOMOLLbHO
MIOAXOASILLEr0 KOHTPONLHONO NPUGOpa.

A\ cnonb30BaTh TONbKO UCTPABHbIE U CTEPUTbHbIE NpU-
6opbl!

A\ He6onbluoe M3MeHeHMe LBETa Ha KOHUMKE MHCTPY-
MeHTa ABNAETCS A0NYCTUMO HOPMOV U BE3BPEAHO.
VHCTPYMEHT 1 kabenb MoaKmio4aTh TOMbKO K OTKMHOYeEH-
HOMY MW HAXOASILLEMYCS B PEXVUME OXWAAHHS ANeKTPo-
XvpyprudeckoMy annapaty. Hecobntoferne aToro ycno-
BUSt MOXKET NPUBECTM K 0XXOraM 1 yAapaM BNeKTpUIECKiM
ToKOM!

Bo Bpemst npuMeHeHus:

PaBotath BCerfia Ha CaMoii HU3KOW AN Xenaemoro
XMPYPru4eckoro 3deKTa Npou3BOANTENBHOR MOLLIHOCTA.
A\ MakcumansHo gonyctimoe Hanpsxerue 1000 Vpp.
PerynspHo CMbIBaTb C KOH4MKOB OCTATKM KDOBY 1 TKaHe.
A\ KOHYMKM MHCTPYMEHTOB MOrYT CTaTb MPU4MHOIA
nospexexus!

N KOH4MKM MHCTPYMEHTOB NOCIIE UCMONb30BAHNS MOTYT
6bITb HACTONLKO PA3OrPeTbI, YTO MOTYT BbI3biBaTb OXOrU!
A\ HuKorpia He KnacTb MHCTPYMEHT Ha NauMeHTa uim B
HEnocpeACTBEHHOI 6/130CTH OT Hero!

v He vcnonb3oBaTh BOMM3N OT NerkoBOCHNaMEHSOLLMXCA
WM B3PbIBYATHIX BELLECTB!

MoBTopHas MOArOTOBKA (pyyHas npeasapuTenbHas
0YNCTKA, MALLMHHAsA 04MCTKA/Ae3MH(DEKLMS, YNaKoBKa
W CTepunn3aums):

CobntoaTh HLMOHATbHbIE AVPEKTUBLI ¥ NONOXKeEHMS!
OTAenUTb MHCTPYMEHT 0T Kabens!

He paBatb BbICOXHYTb OCTATKaM KpOB 1 TKaHei!
YpamuTb 0CTaTKM KpoBU W TKaHei MAKOA TPANKOA ui
LweTKOiA!

He ncnonb308ath ocTpble/abpasusble cpeacTaal

A\ He onyckatb B nepekuch Bogopoaa (H:0z)!

A\ TloBTOPHO BCErfa Npou3BOANTL MALLMHHYIO O4UCTKY
VHCTPYMeHTOB!

PyyHas npefiBapuTenbHas 04MCTKa:

 Cpasy e nocne MCnonb3oBaHMS (B TEHEHE MakCMyM
1 4) TLATENbHO MPOMBITb MHCTPYMEHT XONOAHOI BOAOV
[0 MOHOTO YCTPAHEHUs! BCEX BUAMMBIX 3arpsI3HEHUi.
[InA py4HOro yfanewust 3arpasHeHuit MCnonbaosarb
TONBKO MATKYIO LETKy. Hukorga He ucnonb3osath
arpeccuBHblE UM aBPasMBHbIE OUUCTUTENM, CTAbHYIO
CTPY>KKY Wnv MeTanmmyeckue LeTkv. Mpv aTom 0co6oe
BHUMaHUE yAenaTb KOHYMKY WHCTPYMEHTa, pasbemam
una "Luer" [1], @ Takxe BHyTPeHHei YacTy oTcackIBato-
LLero kaxana.

KaHana TLLATeNbHO NPOMbITb OYACTUTENbHbIM NUCTONE-
TOM B TeueHue He MeHee 10 c. Mpu aToM oTCackIBat-
Lt npepbIBaTeNb [2] HEOBXOAMMO 3aKPbITb NabLIEM.
MoUMCTUTb 3arps3HEHHble KaHanbl COOTBETCTBYHOLLEH
LUETKON ANS O4MCTKY [3] MOA NPOTOHHOA BOAOH, Mpy
3TOM HE06X0AMMO YOEAUTLCA B TOM, UTO OTBEPCTHS HA
KOHLiax cBO6OAHbI. KOHUYK LETKN ANS 04UCTKN JOMKEH
BbICTYNaTb Ha KOHLIE 0TCACHIBAIOLLENO KaHana.

KaHana CcHoBa TIATENbHO MPOMbITb O4UCTUTESbHBIM
MUCTONETOM B Teuerue He Mexee 10 ¢. Mpy aTom oTca-
CbIBAOLUMA npepbiBaTent [2] HEo6XOAMMO 3aKpbITh
narnbLem.

3aTem 04MCTUTb MHCTPYMEHT ynbTpassykom: 40 °C, 15
MUH, MSTKWiA LLENOYHOI 04YUCTUTENb C KOHLEHTPALMEN
0,5%, deconex 28 Alka one-x (Borer Chemie).

MalumHHas ouncTka/ae3nHdeKums:

[pu BbIGOpe Ae3nH(EKTOPA CREAYET Y4ECTb, YTO

— [ie3nHcbexTop o6napaeT npoBepeHHoi acheKTyB-
HoCTblo (Hanpumep, aonyck DGHM unu FDA wnm mapky-
poska CE cornacHo EN ISO 15883),

— 110 BO3MOXXHOCTY UCMOMb3YETCS NPOBEPEHHas Nporpam-
Ma TepMUUECKo fieanHebexumi ( 3Hauerve A0 > 3000),

— UCTIONb3yemas Mporpamma MOAXOAMT ANS OHUCTKN
VUHCTPYMEHTOB M COAEPXMT [I0CTATOUHOE KONMYECTBO
LKNIOB MPOMbIBAHNS,

— [nA N0CNEYIOLLEro NPOMbIBAHIS UCMONb3YETCS TONMbKO
CTepunbHas vn 6eHas MUKpoopraHuamami (Makc. 10
MUKPOOPraHu3MOB/MN) ¥ 3HAOTOKCHHamMK (Makc. 0,25
9HAOTOKCMHOB/MN) BoAA (Hanpumep, purified water/high-
ly purified water),

1ICNONb3yeMbli ANS CYLUKM BO3AYX NPOLLEN (DUALTPALVIO U

[Ie3MH(DEKTOP NOCTOSHHO NMPOXOAUT TeXHU4Eckoe obeny-

)XVBaHVe it MPOBEPKY.

/cnofnb3oBaTh MPOBEPEHHYHO MPOTPamMy O4MCTKY B [e3-
UHGEKTOPE, MOAXOASLUEM ANS O4YUCTKW WHCTPYMEHTOB
MIC.

[leanHdpuumpyiollee CPEACTBO He BOMKHO COAEPXKaTb
anbAernioB, OHO AOMKHO 06nafatb NPOBEPEHHON
apcpekTMBHOCTbIO (Hanpumep, gonyck VAH/DGHM unm
FDA nnm mapkvposka CE), noaxoauTb Anst AeauHeexuun
MHCTPYMeHTOB. He ucnonb3osath Ans Ae3vH exuun
HUKaKUX MPOAYKTOB C BbICOKOI KMCMIOTHOCTbHO (PH 4 niw
HIXE) UMK C BbICOKUM COAEPXaHMeM Luenou (sbilue pH
12).

Mpouecc:

. [oMecTuTb MHCTPYMEHTBI B AeanHdekTop. Mpu aToM

HEOOXOAMMO y4ECTb, YTOObI MHCTPYMEHTbI He ConpiKa-
canm1cb Mexy coook.
TMoAKMOUMTL  BHYTPEHHUE KaHambl WHCTPYMEHTOB
MOCPEACTBOM  CYLIECTBYIOLMX — Pa3beMoB  Tuna
"LuerLock” K pa3beMy NpOMbIBKK AE3MH(EKTOPa.
lepes NPOMbIBKOA y6EaUTLCS B TOM, YTO OTBEPCTUS
CBOBOAHbI.

2. 3anycTuTb nporpamuy.

3. 4 MUH. NPeABAPUTENBHOA OUYUCTKI XONOAHOM BOAOI

4.6 MuH. oumnctutens 0,5% deconex 28 alka one-x npu

70°C,

5. 3 MUH. HeitTpanu3auwv Tennoi Bopoi >40 °C

6. 2 MUH. nocneaytoLLeit NpoMbIBKM Tennoii Bogoi >40 °C.

7. Tlocne 3aBepLLIEHNS NPOrpamMbI B3ATb MHCTPYMEHTbI 13

fAe3nHdexTopa.

8. Tocne aToro Kak MOXHO BbICTPee NPOBEPUT 1 3anaKo-

BATb MHCTPYMEHTbI.

[ToUroAHOCTs MHCTDYMEHTOB K S(HCHeKTUBHOM MALLIMHHOM
OYUCTKE M AE3MHQEKUM MOATBEDXKACHA HE3aBUCHMON
aKKDeAUTOBAHHONA MCCef0BaTeNbCKoi nabopatopueif ¢
uenonb308arneM AesnHeextopa Vario TD / Miele G7735
CD (Tepmmyeckas pesnHgexuyms, Miele & Cie. GmbH &
Co., [totepcno) v cpeacTaa o4ncTky deconex 28 alka one-
X ¢ KouyerTpauneit 0,5 % (Borer Chemie AG, Llyxaun,
Lleitujapus).

KonTpons:

o lepes CTepUIM3aLMel BbINONHATL BU3yaNbHbIA KOHT-
PO ¥ MPOBEPKY Ha FEPMETUUHOCTb M3ONSLMM, HUCTOTY
11 HEBPELMMOCTb MHCTPYMEHTa. TIpOBECTM NMPOBEPKY Ha
uMcToTy pasbemos Tvna "Luer" [1] nocpeacTsom yse-
NM4MTENbHOTO CTekna. Mpu HeoBXOAMMOCTY ellie pa3
OCYLLECTBUTb Py4Hyl0 NMPenBapUTENbHYIO O4UCTKY C
noce/ytoLLeit MaLNHHOM O4YUCTKON 1 Ae3MHAEKLIMEN.

Ynakoska

QuuLeHHble U NMPOAE3MHULMPOBAHHBIE UHCTPYMEHTbI

ynakoBaTb B OAHOPA30BbIE CTEPUIbHbIE yNaKoBky (0av-

HapHas U JBOiHAS YNakoBKa) WM B CTEPUIbHbIN TOTOK

C OYMLLEHHbIMM ¥ MPO/AE3MH(ULMPOBAHHBIMIA MHCTPYMEH-

Tamm B CTEPUIbHbIA KOHTEVHEP, COOTBETCTBYIOLLWIA TakinM

TpeBOBaHMAM:

— EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

— MOAXOAUT AN MapoBOA CTEPUIU3ALMM (TEPMOCTON-
KkocTb MUH. 141 °C gocTaTo4Has NaponpoHULAeMocTb)

— 0CTATOYHAR 3alLMTA MHCTPYMEHTOB UMK CTEPUNbHBIX
YNaKoBOK OT MEXaHWYECKUX MOBPEX ACHHIA.

Crepunusauus:

CTepnnu30BaTb TONLKO OUHLLIEHHbIE ¥ MPOAESHHULMPO-
BaHHbIE NPOJYKTI.

[Ing cTepunusaumi UConb30BaTb UCKIMIOYMTENBHO YKa-
3aHHbIV HIXKe CrocoB CTepuamM3aLmm:

Maposas cTepunusauus

© (hPaKLMOHMPOBAHHBIA BaKYYMHBIA CNOCOG (C AOCTATOY-
HOIA CYLLKOIA NPOAYyKTa)

 Maposoit cTepunuaatop cornacko EN 13060 wnm
EN 285

© yTBepxaeHo cornacHo EN ISO 17665 (go cux nop:
EN 554/ANSI AAMI ISO 11134)

© Makc. TemnepaTypa crepunu3aunn 138 °C; BKto4ast
gonyck cornacHo EN 1SO 17665

© [TpOAOMKUTENLHOCTb CTEPUAMALMM (BPEMS BbIAEPXKKM
NPy TemnepaType CTEPUIM3ALIN) C TPEXKPaTHbIM npef-
BAPUTENbHbIM (DPAKLMOHMPOBAHHbBIM BaKYyMHbIM CMIO-
C0BOM M1HIMYM 3,5 MUH. nipi 132 °C un 18 MUH. (MHak-
TVBALWS NPUOHOB)

© Bpems cywwkv coctasnset 10 MuH.

[purogHoCTs MHCTDYMEHTOB K 3Qb(eKTHBHOI NnapoBost
CTepUIM3aLMN MOATBEPXK/AEHA HE3ABNCHMOI aKKDEANTO-
BaHHOI 1CCNIEA0BATENbCKOM 1abopaTopei ¢ MCrosb30-
BaHueM naposoro ctepunudaropa Autoclave 6-6-6
Selectomat HP.

=> CTepunu3auns npu 6onee BbICOKUX TeMnepaTypax v
6onee ANMTENbHbIA CPOK CTEPUIM3ALIMM COKPALLAIOT CPOK
CNyXBbl MHCTPYMEHTa.

A\ He cTepunn308aTh rops4MM Bo3ayxom!

A\ He crepunuaosatb B STERRAD®!

A\ VHCTPYMEHT, Npit NOTEHLMANbHOM KOHTAKTE C MPUOHaA-
MU, YHUUTOXMTb (onacHocTb 3apaxerns CJD/6onesHbio
Kpe#tudensara-Akoba) 1 6onee He UCNONb30BATb.

XpaHeHue/TpaHCopTVpOBaHKe:

XpaHuTb B MPOXNIAAHOM M CyXOM MecTe. 3awuiiatb ot
MPAMOr0 NONaAaHNS COMHEYHbIX NTy4eid. XpaHTb 1 TpaHC-
MOPTUPOBATH B HAAEXKHbIX EMKOCTAX/YNaKoBKaXx.

[pn BO3BpaTE OTCHINATH TOMLKO OUHLLEHHbIE 1 AE3NHCDM-
LMPOBaHHbIE NPOAYKTbI B CTEPUILHOM YNAKOBKe.

Sutter Medizintechnik He HeceT 0TBETCTBEHHOCTM 3a
NtoBble M3MEHEHNS B M3LENMA UIN OTKNOHEHUS OT 3TX
UHCTPYKLMA.

Mb1 ocTasnsem 3a co60i Npaso BHOCKTbL M3MEHEHUS.

STERRAD® BnSeTCA 3apervcTpupoBaHHoi TOProBOV MapKoi
komnanuy Johnson & Johnson, Inc.
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