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REF:
370100 R, 373850, 375030
360148
370130A,G,K L,P,R, S, T, W
370132L
370135A,G,K L,P,R, S, T, W, SG
370138 A,G, K, L,P,R, S, T,W
370140L,S, S
370145 G, L
370150 A, G, K, L,P,R, S, T, VS, W, SG
370153 A,G,K L,P,R, S, T, W, SG
370154 A, G,L,P,R, S, S

368587, 368687
360170 - 360173
360173-18
360173-30
360185 — 360188
360190 - 360193
360197

360236 - 360238

360214, 360215, 360218
360701 - 360705

Sutter Medizintechnik GmbH

Tullastr. 87

79108 Freiburg/Germany

Tel.: +49 (0) 761 515510 ,
Fax: +49 (0) 761 5155130 g
E-Mail: info@sutter-med.de T
www.sutter-med.de
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Produto / Utilizagéo / Eliminagao:

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

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

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

Utilizacéo correta:

Para a ligagéo de acessorios eletrocirdrgicos (por exemplo, elétrodos, pingas) a um aparelho eletrocirdrgico

compativel.

Vida util:

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

Antes da utilizagéo:

A\ Antes de cada utilizagdo verificar a limpeza, isolamento intacto e integridade do produto.

A\ Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!

A\ Utilizar apenas com produtos e fichas compativeis. N&o ligar a outras ou desconhecidas fontes elétricas!

/\ Selecionar para o produto a ligagdo correta ao aparelho eletrocirrgico ou ao instrumento: monopolar -
Bipolar - Elétrodos neutros.

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

Durante a utilizagao:

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

N&o fixar o cabo incorretamente.

/A\ Néo utilizar na presenca de substancias inflaméveis ou explosivas!

A\ Respeitar a tensdo maxima admissivel:

Cabo monopolar: 5000 Vp

Cabo bipolar: 1000 Vp

Pegas monopolares: 4000 Vp

Reprocessamento:

Indicacdes gerais:

Observar as diretivas e disposicdes nacionais!

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

Nao utilizar meios cortantes / agressivos para a limpeza!

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

Limpeza por maquina / desinfecéo:

Na selecdo do aparelho de limpeza e desinfecao (ALD) certificar-se de que o ALD possui uma eficacia com-
provada (por ex. certificacdo DGHM ou FDA ou marca CE de acordo com a norma EN ISO 15883).

Colocar com seguranga os produtos durante a limpeza por maquina / desinfecéo e proteger contra danos
mecanicos.

Nao limpar em conjunto com objetos cortantes ou bicudos.

Produkt / Anvandning / Avfallshantering :

Elektrokirurgi tilloehor far uteslutande anvandas och avfallshanteras av sakkunnig medicinsk personal!
Denna anvisning ersétter inte Idsandet av bruksanvisningen for den anvénda elektrokirurgi-enheten och
andra tillbehér.

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

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

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

Fore anvandning:

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

A\ Anvénd bara felfri och steriliserad produkt!

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

A\ Valj en for produkten rétta anslutningen pé elektrokirurgienheten eller pa instrumentet: Monopolar —
Bipoldr — Neutralelektrod.

Anslut produkten bara till avstdngd elektrokirurgi-enhet eller i standby Idge. Ej beaktande kan medféra

brénnskador och el-stotar!

Under anvéndning:

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

Fést inte kabeln felaktigt.

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

/\ Maximal tilldten spanning ska beaktas.

Monopolér kabel: 5000 Vp

Bipolar kabel: 1000 Vp

Monopolért handtag: 4000 Vp

Aterbearbetning:

Allménna hénvisningar:

Beakta nationella riktlinjer och bestdmmelser!

Skilj kabel / handtag fran instrument / elektrokirurgienhet.

Anvénd inga vassa / slipande hjalpmedel!

Omedelbart efter anvandning ska grova fororeningar avlagsnas fran kabel / handtag (inom max 1 timma)
anvand kallt vatten.

Manuell rengdring och desinfektion:

Vid val av renings- och desinficeringsenhet (RDG) beakta att RDG har en godkénd verksamhet (t.ex. DGHM
eller FDA certifiering resp. CE- mérkning motsvarande EN IS0 15883).

Under den maskinella rengdringen / desinfektionen ska produkten lagras och skyddas mot mekaniska skador.
Rengor inte tillsammans med skarpkantiga eller spetsiga foremal.

Parameter
Férspolning 10+2 °C, 1 minut

Programsteg

Passos do programa Parametros

Rengdring med 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70+2 °C, 5 minuter

Desinfegéo térmica 90+2 °C, 5 minutos

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

Manutencéo:
Sem

Embalagem:

Embalar os cabos / as pegas limpas e desinfetadas em sacos para esterilizacao descartaveis ou recipientes

de esterilizacao (embalagem simples ou dupla), que cumpram os seguintes requisitos:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

o Adequado para a esterilizagdo a vapor (resistente a temperatura até min. 141 °C permeabilidade suficiente
a0 vapor)

* Protecdo suficiente dos cabos / das pegas ou sacos para esterilizagdo contra danos mecanicos.

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

o Esterilizacao a vapor, esterilizador a vapor validado de acordo com a norma EN 13060 ou EN 285 de acordo
com a norma EN ISO 17665

Passos do programa Parametros

Processo

Processo de pré-véacuo fracionado

Temperatura de esterilizagéo 132 °C (no max. 138 °C mais tolerancia de acordo
com a norma EN IS0 17665. Duragdo méax. de

esterilizagdo 20 min.)

Tempo de esterilizagdo (tempo de permanénciaa | 4 minutos

temperatura de esterilizagéo)

Pré-lavagem 102 °C, 1 minuto Efterspolning 10+2 °C, 1 minut
Limpar com 0,5 % (5 ml/litro) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70+2 °C, 5 minutos Termisk desinfektion 90=+2 °C, 5 minuter
Pos-lavagem 10£2 °C, 1 minuto Kontroll:

Fore féljande sterilisering genomfor en visuell kontroll och kontrollera for intakt isolering, renhet och kabel /
handtags integritet.

Underhall:
Inget

Forpackning:

Forpacka rengjort och desinficerade instrument i engangs steril forpackning (engangsforpackning) eller
steriliseringsbehéllare (enkel eller dubbelforpackning) som motsvarar foljande krav:

© EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607

 |ampligt for angsterilisering(temperaturbestandighet till min 141 °C tillrécklig &nggenomslapplighet)

o tillréckligt skydd for instrumentet resp. steriliseringsforpackningen mot mekaniska skador.

Sterilisering:
Sterilisera endast produkter som rengjorts och desinficerats.

For sterilisering anvénd uteslutande foljande angivna steriliseringsforfarande:
 Angsterilisering, angsterilisator motsvarande EN 13060 resp. EN 285 och enligt 1SO 17665 validerade.

Programsteg Parameter

Férfarande

132 °C (max. 138 °C till. Tolerans motsvarande EN
IS0 17665. Max. Steriliseringstid 20 min.)

4 minuter

Férfarande

Steriliseringstemperatur

Steriliseringstid (hallbarhet vid steriliseringstemp.)

Bevis fdr den grundidggande Iampli for instr tet for en verksam angsterilisering testades av ett

Produkt / Anvendelse / Bortskaffelse:

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

Denne vejledning erstatter ikke lzesning af brugsanvisningen til det anvendte elektrokirurgi-udstyr og andet
tilbehar.

N Ikke steril. Skal renggres og steriliseres forud for farste og hver efterfalgende anvendelse.

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

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

Forud for anvendelse:

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

A\ Anvend kun fejlfrie og steriliserede produkter!

A\ Anvendes kun med kompatible produkter og stik. Ma aldrig tilsluttes til anderledes eller ukendte strgm-
kilder!

A\ Veelg den for produktet rigtige tilslutning til elektrokirurgi-apparatet eller til instrumentet: Monopolar -
bipolaer — neutralelektrode.

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

Under anvendelsen:

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

Kabler ma ikke fastgeres ukyndigt.

A\ M ikke anvendes ved tilstedeveerelse af braendbare eller eksplosive stoffer!

A\ Maksimale tilladte speendinger overholdes:

Monopolere kabler: 5000 Vp

Bipoleere kabler: 1000 Vp

Monopolzre handtag: 4000 Vp

Behandling for genbrug:

Generelle henvisninger:

Nationale retningslinjer og bestemmelser skal respekteres!

Kabler/handtag skal adskilles fra instrumentet/elektrokirurgi-apparatet.

Der ma ikke anvendes skarpe/skurende hjeelpemidler til renggringen!

Direkte efter anvendelsen (inden for maksimalt 1 time) skal store urenheder fiernes fra kablerne/handtagene,
her anvendes rindende koldt vand.

Maskinel rengering / Desinfektion:

Ved udveelgelse af rengerings- og desinfektionsapparat (RDG) skal man kontrollere, at RDG'et har en testet
effektivitet (f.eks. DGHM- eller FDA-godkendelse eller CE-maerkning i henhold til EN I1SO 15883).

Under den maskinelle rengering / desinfektion skal produkterne ligge sikkert og vaere beskyttet mod meka-
niske skader.

Ma ikke rengeres sammen med skarpkantede eller spidse genstande.

Programtrin Parameter

Suomalainen CFl )

Tuote / Kéyttdja / Havittaminen:

Sahkokirurgia-lisélaitteita saa kayttad ja havittda vain pateva hoitohenkilokunta!

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

/\ Ei steriili. Ennen ensimmaéista kayttod ja ennen jokaista jatkokayttod puhdistettava ja steriloitava.

Tarkoituksenmukainen kaytto:

Séhkokirurgisten lisélaitteiden liittdmista varten (esim. Elektrodit, pinsetit) yhteensopivaan sdhkokirurgia-

laitteeseen.

Kayttoika:

Asianmukaisessa kaytdssa voidaan olettaa vahintédn 20 jélleenkésittelyjaksoja.

Ennen kayttoa:

A\ Tuotteen puhtaus, ehjé eristys ja eheys on tarkistettava ennen jokaista kayttoa.

A\ Vain téydelliset ja steriloidut tuotteet saa kayttaa!

A\ Saa kéyttad vain yhteensopivien tuotteiden ja pistokkeiden kanssa. Ei saa koskaan kytked toisenlaiset tai
tuntemattomat virtaléhteet!

A\ Tuotteen oikea liitanta séhkokirurgialaitteeseen tai instrumenttiin valitaan: Monopolaari — Bipolaari —
Neutraalielektrodi.

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

Kéyton aikana:

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

Johto ei saa kiinnittad epaasianmukaisesti.

/\ Ei saa kéyttaa palavien tai rdjahtavien aineiden lheisyydessé!

/A Suurin sallittu jannite on otettava huomioon:

Monopolaariset johdot: 5000 Vp

Bipolaariset johdot: 1000 Vp

Monopolaariset késikahvat: 4000 Vp

Jalleenkasittely:

Yleiset vihjeet:

Kansalliset direktiivit ja madrdykset on otettava huomioon!

Johdot / késikahvat on irrotettava instrumentissa/séhkokirurgialaitteesta.

Puhdistukseen ei saa kéyttaa teravid / hankaavia apuvélineita!

Heti kdyton jélkeen (korkeitaan tunnin sislld) on karkea lika poistettava johdoista / késikahvoista, sitd varten
kéytetddn juokseva kylma vetta.

Koneellinen puhdistus / Desinfiointi:

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnassa on kiinnitettdva huomio siihen, ettd laitteella on tarkastettu
tehokkuus (esim. DGHM- tai FDA-hyvéksynté eli CE-merkintd EN ISO 15883 vastaavasti).

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

Ei saa puhdistaa yhdessa terdvéreunaisten tai terdvien esineiden kanssa.

Forskylning 10+2 °C, 1 minut
Rengering med 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, 5 minutter
Efterskylning 10+2 °C, 1 minut

Termisk desinfektion 90+2 °C, 5 minutter

Kontrol:
Forud for den efterfglgende sterilisation foretages en visuel kontrol og underspgelse af intakt isolering, renhed
og integritet af kablet / handtaget.

Vedligeholdelse:
Ingen

Emballage:

Rengjorte og desinficerede kabler / handtag pakkes i sterile engangsemballager eller sterilisationsbeholdere

(enkelt- eller dobbeltemballage), som overholder fglgende krav:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

o tilstraekkelig beskyttelse af kabler / handtag eller sterilisationsemballagerne mod mekaniske beskadigelser.

Sterilisation:
Kun rengjorte og desinficerede produkter ma steriliseres.

Til sterilisationen anvendes udelukkende neden for anfrte sterilisationsmetoder:
* Dampsterilisation, dampsterilisator i henhold til EN 13060 eller EN 285 og godkendt i henhold til EN ISO 17665

Programtrin Parameter

Metode Fraktioneret forvakuum-metode

132 °C (maks. 138 °C plus tolerance i henhold til
EN ISO 17665. Maks. sterilisationstid 20 min.)

Sterilisationstemperatur

Ohjelman vaiheet Parametrit

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

Terminen desinfiointi 90+2 °C, 5 minuuttia

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

Huolto:
Ei huoltoa

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut johdot / kdsikahvat on pakattava kertakdytto-steriilipakkauksiin tai sterilointikont-
tiin (yksinkertainen tai kaksoispakkaus), jotka téyttévét seuraavat edellytykset:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

 Sopii hdyrysterilointiin (lampotilan kestdvyys vahintaén 141 °C asti riittdva hoyrylapaisevyys)

* riittdva johtojen / késikahvojen eli sterilointipakkausten suojaa mekaanisista vahingoista.

Sterilointi:
Steriloida saa vain sopivat ja desinfioidut tuotteet.

Sterilointia varten kéytetddn yksinomaan seuraavaksi lueteltu sterilointimenetelmaa:
* Hoyrysterilointi, hdyrysterilointilaite vastaa EN 13060 eli EN 285 ja on EN ISO 17665:n mukaan vahvistettu

Ohjelman vaiheet Parametrit

Menetelmé Fraktionaalinen esityhjiomenetelma

132 °C (korkeintaan 138 °C, lisattyna toleranssi EN 1SO
17665:n vastaavasti. Maks. sterilointikesto 20 min.).

Sterilointildmpétila

oberoende ackrediterat testlaboratorie, testrapport 121741 3776 fran 13.12.2002. | detta hang
beaktades typiska forhallande for klinik och ldkarpraxis samt det ovan beskrivna forfarandet.

For kabel 360185 / 360186 / 360187 ska alltid foljande steriliseringsforfarande anvéndas:

Programsteg

Parameter

A comprovagdo da adeq Jade geral dos instr para uma esterilizagdo a vapor eficaz foi apresen-
tada por um laboratorio de teste acreditado independente, relatério de teste 121741 3776 do 13.12.2002.
Foram tidos em consideragéo condigdes tipicas em clinicas e consultdrios médicos, assim como o processo
descrito acima.

Utilizar para os cabos 360185 / 360186 / 360187 sempre o seguinte processo de esterilizagéo:

Passos do programa Parametros

Processo Esterilizagdo a vapor

Temperatura de esterilizacéo 134 °C (no méx. 138 °C mais tolerancia de acordo

com a norma EN ISO 17665)
20 minutos

Tempo de esterilizagdo (tempo de permanéncia a
temperatura de esterilizagéo)

A comprovagéo da adequabilidade geral dos instrumentos para uma esterilizagdo a vapor eficaz foi apre-
sentada por um laboratdrio de teste acreditado independente, relatdrio de teste 99d005 do 26.04.1999.
Foram tidos em consideragéo condicdes tipicas em clinicas e consultdrios médicos, assim como o processo
descrito acima.

Assegurar uma secagem suficiente!

A\ Nao esterilizar em ar quente!

/\ Néo esterilizar em STERRAD®!

/\ Em caso de potencial contacto com prides (perigo de contaminagao Doenca de Creutzfeldt-Jakob) destruir
0 produto e ndo reutilizar.

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

Neste caso, enrolar o cabo de forma solta, néo enrolar ou dobrar:

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

Indicagdes particulares:

0Os cabos 370135 A, G, K, L, R, S, T, W ndo corresponde ao paragrafo 201.12.2s da norma IEC 60601-2-2:2017.

A\ Ligar estes cabos apenas a saida bipolar dos aparelhos eletrocirdrgicos. Na utilizagdo incorreta através
do pessoal técnico, o risco é justificavel.

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

Reservado a alteragdes, versdo atual disponivel em www.sutter-med.de.

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

Férfarande Angsterilisering

Steriliseringstemperatur 134 °C (max. 138 °C till. Tolerans motsvarande

EN IS0 17665)
20 minuter

Steriliseringstid (héllbarhet vid steriliseringstemp.)

Bevis for den grundldggande lampligheten for instrumentet for en verksam angsterilisering testades for ett
vérsta scenario produkt av ett oberoende ackrediterat testlaboratorie, testrapport 99d005 fran 26.04.1999.
| detta sammanhang beaktades typiska forhallande for klinik och lédkarpraxis samt det ovan beskrivna
forfarandet.

Beakta tillrécklig torkning!

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

Lagring / Transport:

Lagra torrt. Skydda mot solstralning. Lagra och transportera i sékra behéllare / forpackning.
Rulla kabeln l6st, inte tét lindad, bojar eller veck.

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

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

A\ Anslut denna kabel bara till den bipoldra utgéngen pa elektrokirurgienheten. Vid korrekt anvéndning med
hjélp av fackpersonal &r risken acceptabel.

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

Andringar férbehélles, aktuell version finns under www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson,

Sterilisationstid (holdetid ved
sterilisationstemperatur)

4 minutter

Dokumentation for instrumenternes principielle egnethed til en effektiv dampsterilisation er fremlagt af et
uafhaengigt godkendt testlaboratorium, testrapport nr. 121741 3776 af 13.12.2002. Her blev typiske forhold
pa klinik og i leegepraksis samt den ovenfor beskrevne metode imgdegaet.

Til kabler 360185 / 360186 / 360187 anvendes altid falgende sterilisationsmetode:

Programtrin Parameter

Metode Dampsterilisation

134 °C (maks. 138 °C plus tolerance i henhold
til EN 1SO 17665.)

Sterilisationstid (holdetid ved sterilisationstemperatur) | 20 minutter

Sterilisationstemperatur

Doku jon for instr nes principielle egnethed til en effektiv dampsterilisation er fremlagt af et
uafhaengigt godkenat testlaboratorium, testrapport nr. 99d005 af 26.04.1999. Her blev typiske forhold pa
Klinik og i lzegepraksis samt den ovenfor beskrevne metode imadegaet.

Vaer opmeerksom pa tilstreekkelig torring!

/N M ikke steriliseres i varmluft!

/\ M ikke steriliseres i STERRAD®!

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

Opbevaring / Transport:

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

Kabler skal her rulles Igst, ma ikke vikles stramt, bgjes eller foldes.

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

Serlige henvisninger:

Kablerne 370135 A, G, K, L, R, S, T, W svarer ikke til afsnit 201.12.2f i IEC 60601-2-2:2017.

A\ Disse kabler ma kun tilsluttes til den bipoleere udgang pa elektrokirurgi-apparater. Ved korrekt anvendelse
af kvalificerede medarbejdere er risikoen forsvarlig.

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

/Endringer forbeholdt. Aktuel version findes pa www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Sterilointiaika (pitoaika sterilointildmpdtilalla) | 4 minuuttia

Todiste instrumenttien periaatteellisesta sopivuudesta tehokkaan hdyrysterilointia varten on esittéanyt rippu-
maton akkreditoitu testilaboratorio, testiraportti 121741 3776 paivimaarélld 13.12.2002. Téasséd yhteydessa
on otettu huomioon klinikan ja l&ékérivastanoton tyypilliset olosuhteet sekd ylld selostetut menetelma.

Johtoja 360185 / 360186 / 360187 varten kdytetdén aine seuraava sterilointimenetelmé:

Ohjelman vaiheet Parametrit

Hoyrysterilointi

134 °C (korkeintaan 138 °C, lisattyna toleranssi
EN ISO 17665 vastaavasti.)

Sterilointiaika (pitoaika sterilointildmpgtilalla) | 20 minuuttia

Menetelmé

Sterilointilampdtila

Todiste instrumenttien periaatteellisesta sopivuudesta tehokkaan héyrysterilointia varten on esittdnyt rip-
pumaton akkreditoitu testilaboratorio, testiraportti 99d005 péivimaarélla 26.04.1999. Téssé yhteydessé on
otettu huomioon klinikan ja léékérivastanoton tyypilliset olosuhteet sekd ylld selostetut menetelm4.

On annettava riittévésti kuivaa!

/\ Ei saa steriloida kuumalla iimalla!

/\ Ei saa steriloida STERRAD®:I13!

A\ Tuote on tuhottava, jos se on ollut mahdollisesti kosketuksessa prionien kanssa (CJD — saastumisvaara)
eikd saa enad kayttaa.

Varastointi / Kuljetus:

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

kauksissa.

Johdot rullataan auki 10ysésti, ei saa kadrid tiivisti tai taivuttaa.

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

Erityiset vihjeet:

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

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

Kaikki muutokset tuotteelle tai poikkeamat néisté kdyttoohjeista johtaa Sutter Medizintechnik GmbH takuun
mitétointiin.
Piddmme oikeus muutoksiin, ajankohtainen versio saa nettisivulta www.sutter-med.de

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson,



Produkt / Bruk / Avfalisbehandling:

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

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

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

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

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

For bruk:

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

A\ Bruk kun produkter i lytefri og sterilisert tilstand!

N\ Skal kun brukes med kompatible produkter og stepsler. Koble aldri til andre typer eller ukjente stremkilder!

A\ Velg tilkoblingen som er riktig for produktet pa elektrokirurgiapparatet eller pa instrumentet: Monopoleer
— Bipoleer — Noytral elektrode.

A\ Produkter skal kun tilkobles elektrokirurgiapparatet hvis det er utkoblet eller i standbymodus. En
ikke-overholdelse kan fare til forbrenninger og elektrisk stot!

Under bruk:

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

Ikke fest kabelen pé feil mate.

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

A\ Overhold maksimal tillatt spenning:

Monopolere kabler: 5000 Vp

Bipolaere kabler: 1000 Vp

Monopolre handtak: 4000 Vp

Reprosessering:

Generell informasjon:

Folg nasjonale retningslinjer og bestemmelser!

Separer kabel / handtak fra instrumentet / elektrokirurgiapparatet.

Bruk ikke skarpe / skurende hjelpemidler til rengjeringen!

Rett etter anvendelsen (innen maksimalt 1 t) ma grove forurensninger fiernes fra kablene / handtakene, bruk
flytende kaldt vann til dette.

Maskinell rengjaring / Desinfeksjon:

Ved valg av rengjarings- og desinfeksjonsapparat (RDG) se til at RDG har en testet virksomhet (f.eks. DGHM-
eller FDA-godkjenning hhv. CE-merking i henhold til EN ISO 15883).

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

Skal ikke rengjgres sammen med skarpkantede eller spisse gjenstander.

Programtrinn Parameter

Forskylling 10+2 °C, 1 minutter
Rengjering med 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70+2 °C, 5 minutter
Etterskylling 10«2 °C, 1 minutter

Termisk desinfeksjon 90+2 °C, 5 minutter

Kontroll:
For den felgende steriliseringen skal det gjennomfgres en visuell kontroll og test for intakt isolasjon og renhet,
samt at det ikke finnes noen skader pé kabelen / héndtaket.

Vedlikehold:
Ingen

Emballasje:

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

dere (enkelt- eller dobbeltpakning) som oppfyller falgende krav:

© EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607

 egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighet opptil min. 141 °C, tilstrekkelig dampgjennomtren-
gelighet)

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

Sterilisering:
Steriliser kun rengjorte og desinfiserte produkter.

For steriliseringen bruk utelukkende folgende oppferte steriliseringsprosesser:
* Dampsterilisering, dampsterilisator validert etter EN 13060 hhv. EN 285 og etter EN ISO 17665.

Programtrinn Parameter

Prosess Fraksjonert forvakuumprosess

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

EN ISO 17665, maks. steriliseringsvarighet 20 min.)

Steriliseringstid (holdetid ved 4 minutter

steriliseringstemperatur)

Dokumentasjon pa grunnleggende egnethet av instrumentene til en virksom dampsterilisering ble opprettet
av et uavhengig akkreditert testlaboratorium, Test Report 121741 3776 av 13.12.2002. Her ble det tatt
hensyn til typiske betingelser ved klinikker og legekontorer, samt prosessen som er beskrevet ovenfor.

For kablene 360185 / 360186 / 360187 bruk alltid felgende steriliseringsprosess:

Programtrinn Parameter

Prosess Sterilisering med damp

134 °C (maks. 138 °C pluss toleranse i henhold
til EN 1SO 17665.)

20 minutter

Steriliseringstemperatur

Steriliseringstid (holdetid ved steriliseringstemperatur)

Dokumentasjon pa instrumentenes grunnleggende egnethet for en virksom dampsterilisering ble opprettet
av et uavhengig akkreditert testlaboratorium, Test Report 99d005 av 26.04.1999. Her ble det tatt hensyn til
typiske betingelser ved klinikken og legekontoret, samt prosessen som beskrives ovenfor.

Serg for tilstrekkelig torking!

A\ Skal ikke steriliseres i varmluft!

A\ Skal ikke steriliseres i STERRAD®!

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

Lagring / Transport:

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

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

Spesielle merknader:
Kablene 370135 A, G, K, L, R, S, T, W samsvarer ikke med avsnitt 201.12.2f i IEC 60601-2-2:2017.

A\ Disse kablene skal kun kobles til den bipoleere utgangen pé elektrokirurgiapparater Ved riktig bruk av
fagpersonale er risikoen forsvarlig.

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

Det tas forbehold om endringer, aktuell versjon tilgjengelig pa www.sutter-med.de.

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

Polski (pL)

Produkt / Uzytkowanie / Utylizacja:

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

Niniejsza instrukcja nie zastepuje przeczytania instrukcji uzytkowania stosowanego urzadzenia elektrochirurgicz-
nego i pozostatego osprzetu.

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

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem:
Do podtaczenia osprzetu elektrochirurgicznego (np. elektrod, peset) do kompatybilnego urzadzenia elektrochi-
rurgicznego.

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

Przed zastosowaniem:

A\ Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod wzgledem czystosci, prawidtowej izolacji i nienagannego
stanu technicznego.

A\ Stosowac produkty w nienagannym stanie i sterylne!

A\ Stosowac jedynie z kompatybilnymi produktami i wtyczkami. Nigdy nie podtacza¢ do innego rodzaju lub do
nieznanych zrédet pradu!

A\ Wybra¢ prawidtowe dla produktu przytacze do urzadzenia elektrochirurgicznego lub do instrumentu: Elektroda
monopolarna, bipolarna, neutraina

A\ Produkty podtaczac wylacznie do wytaczonego urzadzenia elektrochirurgicznego lub bedacego w trybie czu-
wania. Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do poparzenia lub do porazenia elektrycznego!

Podczas uzytkowania:

A\ Kabel w celu wetkniecia lub wytkniecia nalezy trzymac wylacznie za czes$é wtykowa. Nie zatamywac kabla Nie
wolno stosowac kabla w stanie nawinigtym lub zrolowanym.

Nie mocowac kabla w nieprawidtowy sposéb.

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

A\ Przestrzegaé maksymalnych dopuszczalnych napiec:

Kable monopolarne: 5000 Vp

Kable bipolarne: 1000 Vp

Rekojesci monopolarne: 4000 Vp

Ponowne uzdatnienie do uzytku:

Instrukcje ogolne:

Nalezy przestrzegac dyrektyw i przepisow!

Odtaczy¢ kable / rekojesci od instrumentu / urzadzenia elektrochirurgicznego.

Nie uzywa¢ zadnych ostrych / $ciernych $rodkéw pomocniczych do czyszczenial

Bezposrednio po stosowaniu (w ciagu maksymalnie 1 godziny) nalezy z kabli / rekojesci usunag zgrubne zaniec-
zyszczenia; uzywac do tego celu biezacej, zimnej wody.

Czyszczenie maszynowe / dezynfekcja:

Przy doborze urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji (UCD) nalezy mie¢ na uwadze to, aby UCD charaktery-
zowalo sie certyfikowang skuteczno$cig (np. dopuszczenie DGHM lub FDA, wzglednie znak CE zgodnie z EN
1SO 15883).

Produkty podczas czyszczenia / dezynfekcji maszynowej nalezy umiescic stabilnie i chroni¢ przed uszkodzeniami
mechanicznymi.

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

Parametr

1042 °C, 1 minuta
70£2 °C, 5 minut
1042 °C, 1 minuta
9042 °C, 5 minut

Etapy programu

Ptukanie wstepne
Czyscic w 0,5 % (5 mifl) deconex® 28 ALKA ONE-x
Ptukanie

Dezynfekcja termiczna

Kontrola:
Przed nastepna sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i sprawdzenie prawidtowosci izolacji, czys-
todci i nienagannosci stanu technicznego kabla / rekojesci.

Konserwacja:
brak

Opakowanie:

Oczyszczone i zdezynfekowane kable / rekojesci zapakowac do opakowania jednorazowego uzytku (opakowanie

pojedyncze lub podwdjne), ktére odpowiada nastepujacym wymaganiom:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ wystarczajaca ochrona kabli / rekojesci, wzgl. opakowan sterylnych przed uszkodzeniami mechanicznymi.

Sterylizacja:
Sterylizowac tylko oczyszczone i zdezynfekowane produkty.

Do sterylizacji stosowa¢ wyfgcznie nastepujace techniki sterylizacyjne:
« sterylizacja parowa; sterylizator parowy zgodny z EN 13060 lub EN 285 oraz walidowany wedtug EN 1SO 17665.

Parametr
Frakcjonowana technika wstepnej prozni

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

Etapy programu
Postepowanie
Temperatura sterylizacji

Czas sterylizacji (czas wytrzymywania w | 4 minuty
temperaturze sterylizacyjnej)

Udokumentowanie generalnej przydatnosci instrumentu do skutecznej sterylizacji parowej zostato przedfoZzone
przez niezalezne, akredytowane laboratorium badari (protokdt badari 121741 3776 z 13.12.2002). Uwzgledniono
przy tym typowe warunki kliniczne i praktyki lekarskiej oraz wyzej opisane techniki.

Dla kabli 360185 / 360186 / 360187 nalezy zawsze stosowac nastepujaca procedure sterylizacji:

Etapy programu Parametr
Postepowanie

Temperatura sterylizacji

Sterylizacja parowa

134 °C (maks. 138 °C temperatura sterylizacji
doliczajac tolerancje wg EN ISO 17665.)

20 minuty

Czas sterylizacji (czas wytrzymywania w
temperaturze sterylizacyjnej)

Udokumentowanie generalnej przydatnosci instrumentu do skutecznej sterylizacji parowej zostato przedfoZzone
przez niezalezne, akredytowane laboratorium badar (protokdf badan 99d005 z 26.04.1999). Uwzgledniono przy
tym typowe warunki kliniczne i praktyki lekarskiej oraz wyZej opisane techniki.

Zwréci¢ uwage na dostateczne wysuszenie!

\ Nie sterylizowac goracym powietrzem!

A\ Nie sterylizowac goracym przy uzyciu STERRAD®!

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

Magazynowanie / Transport:

Magazynowac w suchych warunkach. Chroni¢ przed nastonecznieniem. Magazynowaé i transportowa¢ w zabez-

pieczonych pojemnikach / opakowaniach.

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

W przypadku wysytki zwrotnej nalezy wysyta¢ wylacznie oczyszczone i zdezynfekowane produkty w sterylnych

opakowaniach.

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

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

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

Zastrzega sie mozliwo$¢ zmian, aktualna wersja dostepna pod www.sutter-med.de.

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



