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Luer HakpaiiHuk cmykaTenHa Tpbba
[MpekbcBay Ha cMykaTenHaTa Tppba
Mouncrgalua yeTka MOEHT. Ne: 992901022
MpucbennHaBaHua Ha kabenute
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@® Tub de absorbtie cu conector Luer
@ Intrerupere tub de aspiratie

@® Perie de curdtat REF: 992901022
@ Racorduri pentru cablu

®

®

®

®

®

Luer-pripojka sacieho potrubia
Prerusovac sacieho potrubia
Cistiaca kefa REF: 992901022
Kablové pripojky

Prikljucek sesalne cevi Luer
@ Prekinjevalo sesalne cevi
® Stetka za tistenje REF: 992901022
@® Kabelski prikljucki

Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87

79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510
Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de
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Saci trubka s pripojkou Luer [cz)
PreruSovac saci trubky

Cistici kartagek REF: 992901022

Kabelové pripojky

Szivocsd Luer-csatlakozo D
Szivocsd-megszakitd

Tisztitokefe REF: 992901022

Kabelcsatlakozasok

Siurbimo vamzdelio ,Luer” jungtis o®
Siurbimo vamzdelio pertraukiklis

® Valymo Sepetys REF: 992901022

@ Kabeliy jungtys
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Mpoaykt / Mon3eatenu | U3xBbpnsHe:

EnekTpoxupypruyHuTe npuHapnexHocTn TpsbBa fa ce M3NON3BaT W U3XBBPAAT CaMO OT KOMMETEHTEH
MeLNLMHCKY nepcoHan!

Tasv MHCTPYKLWS He 3aMeCTBa MPOUNTAHETO Ha UHCTPYKUMATA 3a ynoTpeGa Ha 13Non3BaHus eNexTpoXMpypruyeH
YPea v Ha [OMbAHUTENHUTE NPUHAANEKHOCTU.

/\ Hectepunen. MouncTsalite 1 CTepunuanpaiite npean MbpBOTO U BCAKO CRIEABALLO U3M0N3BaHe.

Ynotpe6a no npeAHasHaveHme:
BunonspHa koarynavus Ha Meka TbkaH. B 3aBUCUMOCT OT (hyHKUMOHANHUTE Bb3MOXHOCTU Ha MHCTPYMEHTA CbLLO
11 33 BCMyKBaHE Ha TEYHOCTY MO BPEME Ha XUPYPTUYHITE UHTEPBEHLIM.

MpoAbnxuTenHoCT Ha ynoTpe6a:
Mpy uenecbobpasHo M3non3Baxe Morat fa ce UMart npefsua Hai-Manko 20 Uukbna Ha cnefsalya ynotpe6a.

Mpeau usnonapaxero:

A\ Tpenv BCSIKO M3noN3BaHe NpoBepsiBaiiTe NPOAYKTa 3a YNCTOTa, MeXaHW4Ha (yHKLMS U M3NpaBHa M3onaLus.
MpenopbyBame npoBepka Ha u3onauusita ¢ NOAXOALL U3NUTaTeNeH ypea.

/A Vi3nonagaiiTe camo M3NPaBHU ¥ CTEpUIN3MpaHN NpoayKTu!

MosiBaTa Ha M3BECTHO OLBETSIBAHE Ha HEMperapsiluuTe BbPXOBE Ha MHCTPYMEHTa € HopManHo 1 Ge3onacHo.
MpucbeauHsiBaiiTe MHCTPYMEHTa W kabena camo KbM M3KMIOYEHUS ENEKTPOXUPYPIUYEH YPEa UMW B PEXUM Ha
rotoBHocT (Standby). Hecna3saHeTo Ha Te3n ykasaHust MOxe [a [10BeAE 0 M3rapsHus 1 enextpudeckn yaapu!

Mo Bpeme Ha U3NoON3BaHETO:

/\ PaboTeTe BUHarM ¢ Haii-Huckata HacTpoiika Ha MOLLHOCTTa, HeOBXoA|UMa 3a KenaHus X1pypriayeH edexT.

A\ MakcumanHo gonycTumo Hanpexerue 500 Vp.

/\ Pe[j0BHO W3TpUBaIATE OCTATBLWTE OT KPbB W ThKaH OT BbPXOBETE.

/\ BbpxoBeTe Ha MHCTPYMeHTa MoraT Ja NpeanssukaT HapaHsBatms!

/\ BbpxoBeTe Ha MHCTPYMEHTa MoraT [a Ce HaropewsT Crief U3non3saHeTo TONKOBa, Ye Aa mpeaussukar
uarapsiHms!

A\ Hukora He 0CTaBsfTe MHCTPYMEHTa BbPXY NalMeHTa v B HenocpeacTBeHa 6nmsoct Ao Hero!

/\ He v3nonasBafite npu Hanuuve Ha 3ananvmiu Unn ekcnnosnBHm selectsal

MoproToBKa 3a cneasala ynotpeba:

06wy ykasanus:

CobniogaBalite HaLMoHanHuTe AUPEKTUBI W pasnopeadm!
PasenuHsiBalite uHCTpymeHTa ot kabenal

He ocTagsiiiTe ocTaTbLuTe OT KPBB 1 ThKaH fa 3acbxsar!
OTCTpaHsBaliTe 0CTaTbLKUTE OT KPBB U ThKaH C Meka Kbpna unu yetkal
He uanonasaiite ocTpu / TpUeLLM NOMOLLHY cpencTBal

/\ He nocrassiite BbB BogoposeH nepokena (Hy0,)!

PBbYHO noyncTBaHe U Ae3nHdeKums:

/N TMoproTesiiTe MHCTPYMeHTa 3a cnefBalla ynoTpeba BUHArM MalUHHO — He U3BbPLIBAIATE PbYHO MOYMCTBAHE!
CwbrnacHo npenopbkata Ha DGSV (epmaHcko ApyXecTBO 3a cHabasBaHe CbC cTepunHu Matepuanu) To-BiITE™
ce Knacuduumpa B puckosa rpyna B*. 3a Tean npoayKTv NPUHLMIHO CE U3ICKBA MALLMHHO NOYUCTBAHE.

*Tosa Knacugmympane e M3BbPLUEHO CHITACHO CTPYKTypHata auarpama Ha DGSV 3a knacuguympare Ha
meguynrckn npogyktn 2013, 6asa KRINKO/BArM npenopbka ®enepaneH BecTHuk 3a sapaseonassare 2012,
55:1244-1310

PbYHO NpeaBapuTENHO NOYNCTBAHE:

+ Cnep n3nonasate (B NPOAbIKEHE Ha MakcUManHo 1 Yac) nouncTealite He3abaBHO MHCTPYMEHTA CbC CTyAEHa
BOJa, A0KaTO Ce OTCTPaHSAT BCUYKA BUAMMM 3aMbpCsBaHMs. 3a PbYHO OTCTpaHsBaHe Ha 3aMbpCsBaHNs
13nona3Barite camo Meka yYeTka. Hukora He ynotpesBaiiTe arpecuBHin Uni abpaavBHY MOYMCTBALLY CPEACTBA,
CTOMaHeHa BbHa Ui MeTanky YeTku. Mpu ToBa 06bpHETE 0COBEHO BHUMAHHE Ha BbpXa Ha MHCTPYMEHTA, Ha
Luer HakpaiiHuuuTe [1], KakTo 1 Ha BBTPELUHUS NYMEH Ha CMyKaTenHus KaHar.

+ MpomuBaliTe OCHOBHO CMyKaTeNHUs kaHan Hali-manko 10 cek. ¢ nucToneT 3a nouncTsake. Mpy ToBa ¢ npbCTa
APbXKTe 3aTBOPEH NpeKbCBaya Ha BCMyKBaHeTo [2].

+ MouucTBaiiTe 3aMbPCEHNS CMyKaTenNeH kaHan ¢ NoAXoAsLua noyucTeala Yetka [3] noa Tevala Boaa v npu
TOBa Ce yBepeTe, Ye 0TBOPUTE Ha kpauliara ca coboaHN. BupxbT Ha nouncTallaTa yetka Tpsbsa Aa uanusa
Ha Kpasi Ha CMyKaTenHIs KaHan.

+ [MpomuiiTe OLLEe BEAHBX CMyKATENHMS KaHan ¢ NUCTONET 3a NOYMCTBAHeE B NPOABLMKEHNe Ha Hait-Manko 10 cek.
[Mpu TOBa C NpbCTa APBXKTE 3aTBOPEH NPeKbCBaYa Ha BCMyKBAHETO [2].

+ Cnep ToBa nouucteTe MHCTpyMeHTa ¢ yntpassyk: 40 °C, 15 mMuH., cnaBoankanHo NoYMCTBaLLO CPeAcTBO C
koHueHTpauus 0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

[loka3arencTsoro 3a MpUHYMIHATA [OAHOCT Ha MHCTDYMEHTUTE 3a PbYHO MPEABAPUTENHO MOYUCTBAHE €

TIDUBEAEHO OT HE3aBUCUMA AKDEANTHPAHA U3UTaTENHa fiaboparopus, otyer 3a usnutannara 0704041002 or

02.04.2004.

MawwuHHO nouncTBaHe U Ae3nHbeKUMA:

Mpyu n3bopa Ha ypen 3a nounctBaHe v AesvHdekums (YMN[) BHumaBaitte 3a Tosa, YI[ Aa uma npoepeHa
ecbektnBHoCT (Hanp. DGHM nnu FDA paspetwenie) , cbots. CE Mapkuposka, chobpasHo EN ISO 15883). B Y[
TpsiGBa a MMa Hann4HN Bb3MOXHOCTY 3a CBbP3BAHE C LieN NMPOMUBAHE Ha MHCTPYMEHTHTE.

Xoa Ha npoueca:

+ Moctasete uHctpymentute B YM[. Mpu TOBa BHUMABaiTe MHCTPYMEHTWUTE Aa He ce AOKOCBAaT W Aa ce
CbxpaHsiBat 6esonacHo.
JlyMeHUTE Ha MHCTPYMeHTUTE TpsibBa Aa ce MPUCLEAMHAT KbM 0TBOpa Ha YT[] 3a npomuBaHe npu u3nonsgae
Ha HanuyHuTe Hakpaithuuy Luer-Lock.

TMporpamuy CTLNKM To-BiTE™
lpeaBapuTenHo NPoMMBaHe ChbC CTy/eHa BOJONPOBOAHA BoAA | 4 MUHYTI
Mouncteane ¢ 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x npn 70 °C 6 MuHyTI
Heytpanusupane ¢ Tonna BogonposoaHa Bofa (40-45 °C) 3 MUHYTI
MeXauHHO, CbOTB. JOMBIHUTENHO NPOMUBAHE, C TonMa 2 MUHYTH
BoAonposoaHa Boaa (40-45 °C)

[pomuBaHe ¢ AeloHuavpaHa Boaa -

[flokasarencrsoro 3a MPUHYNMHATA TOAHOCT HA WHCTDYMEHTUTE 38 EQEKTUBHO MALLMHHO MOYNCTBAHE U
AE3NHGDEKLS € MPUBEAEHO OT HE3aBUCHMA aKDEAUTUPAHA M3NUTATENHA 1abopaTOPUS MPU U3ION3BaHe Ha ypeaa
3a pesnHpexyns Vario TD / Miele G7735 CD (tepmmana pesurepekuyns, Miele & Cie. GmbH & Co., Motepcno)
U Ha mosmcTBaLoTo cpeaeTso deconex® 28 ALKA ONE-x ¢ roHyentpayns 0,5 % (Borer Chemie AG, Liyxsun,
LUseriyapus), order 3a usnuranusta Ne 0704041002 ot 02.04.2004.

+ Monsi umaitte npeasua: MOpenocoyeHnTe AaHHW ca BanuavpaHu [aHHW 338 MUHUMAnNHO BpeMe 3a YCreLHo
MOYMCTBAHE MY OMMCaHUTE MPOrpaMHU CTHIKKA. PasnuyaBalyTe ce TEXHONOrMYHW napameTpu (mo-ronsma
NPOLBIKUTENHOCT HA NOYMCTBAHETO, KaKTO W MO-BUCOKUTE TemnepaTyph Ha nouuctaqe 4o 95 °C) He BpeasT
Ha MHCTPYMEHTUTE 1 Ca JOMyCTUMI CbrMacHo A, KOHLENUMATa, Hanp. TepmudHa aesnHdexums npu 90 °C, 5
MUHYTI., cpB. Ag-cTolHOCT>3000. Mpy M3non3saHe Ha [pyro MOYMCTBALLO CPEACTBO M3NON3BaNTe camo Takiea
MOYMCTBALYYM CPEACTBA, YMUTO CBOVCTBA Ca CPaBHUMM C Te3n Ha nouncTBalloTo cpeacTso deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie), Hanp. no oTHoLUeHIe Ha pH-CTORHOCTTa, KaKTo 1 CbBMECTUMOCTTA CrIpsiMo nnacTmacy. B
Ccny4au Ha CbMHEHUE MONSi CBBPXKETE Ce CbC CbOTBETHMS JOCTABYMK, ChOTB. Ballmsi OTTOBOPHUK 3a XUrieHaTa.

KoHTpon:

Mpeon cTepunu3aumaTa u3sbplUETE BM3yaneH KOHTPON M MpoBepka 3a HeM3NpasHa W3onauus, 4ucTota i
HEBPEANMOCT Ha MHCTPYMeHTA. /3BbpLUBaliTE KOHTPONA Ha YncToTaTa Ha Luer HakpaliuuwTe [1] ¢ ysenuuuTenHo
CTBKNO. AKO € HE0OXOAMMO, M3BBPLLETE NOBTOPHO PLYHO NPEBAPUTENHO MOYMCTBAHE C MOCNEABALLO MALIMHHO
MOYMCTBAHE 1 AE3MHAEKLWS.

Moaapbxkka:
Hsama

OnakoBka:

OnakoBaiiTe MOYNCTEHUTE U [€3MH(EKLMPaHN UHCTPYMEHTV B ONaKOBKW 3a CTEpUNM3ALMA 3a e[HOKpaTHa
ynoTpeba (eanHnyHa unu [BoiiHA ONaKoBKa) UMM CbXpaHsBaiiTe MHCTPYMEHTa B MOAXOASLW KOHTEiHepM 3a
CTepUNN3aLys, KOUTO CLOTBETCTBAT Ha CEAHNTE M3NCKBAHMS:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOAALLM Ca 3@ NapHa CTepUnM3aLys (TepMOoyCTORUMBOCT A0 MuH. 141 °C aocTaTbyHa NaponpoHNLaeMocT)
* [I0CTAaTbYHa 3aLMTa HA MHCTPYMEHTHTE, CbOTB. ONAKOBKUTE 3a CTEPUNN3ALMSA, OT MeXaH4HY MOBPEAM.

Crepunusaums:
Crepunuanpaiite camo NOYNCTEHN U [e3MHMEKLMPaHI NPOAYKTH.

3a cTepunu3aLumsiTa U3nonasaiite camo NOCOYEHIS NO-A0NY METOZ 3a CTEpUnM3aLys:

* MapHa cTepunu3ausi, napeH crepunuaatop cbobpasHo EN 13060, cvots. EN 285, 1 Banuampan cernacHo EN
1SO 17665

Mporpamuu napameTpu To-BiTE™

MeTon 3-kpaTeH (hpaKLMOHMpaH NpeBapuTEneH Bakyym
Temnepatypa Ha cTepunu3aums 132°C

Bpeme 3a cTepunnsaums (Bpeme Ha npecToit npu 3,5 MuH.

TeMnepatypara Ha cTepunuaaLus)

MaKkc. TemnepaTypa BKM. onyck cbobpasHo 138 °C

EN ISO 17665

Bpewe 3a u3cyLuaBare 10 MUH.

[loxa3arerncToro 3a npuHLMIHATa FofHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a eQEKTUBHA aPHa CTEPUIN3ALNS € NPUBELEHO
Ype3 cpasHuM MPOAYKT OT HE3ABUCUMA aKPEAUTUPAHE U3NUTATENHA N1abopaTopus Mpw U3NoN3BaKe Ha napeH
crepumm3arop Autoclave 6-6-6 Selectomat HP, oryet 3a usnutanmsra Ne 2105021003 or 23.03.2005.

A\ He crepunusipaiiTe B ropeLy Bb3agyx!

A\ He crepunusupaiite 8 STERRAD®!

/N YHULLOXETE UHCTPYMEHTA Npy NOTEHLMaNeH KOHTaKT ¢ npuoHn (CJD — onacHOCT OT KOHTaMUHaLus) U He o
13non3saTe OTHOBO.

CuxpaHeHue /| TpaHcnopT:

CbXxpaHsiBaiiTe Ha XnagHo W cyxo MscTo. asete OT crbHYeBM Nbuu. CbXpaHsBaiiTe M TpaHcnopTupaiite B
6e30nacHu CbaoBe / ONaKoBKU.

Mpw 0BpaTHM NpaTky U3NpaLLaiiTe camo NOYUCTERN U [e3MHEKLMPaHI NPOAYKTU B CTEPUIHI OMAKOBKM.

Bcsiko v3MeHeHne Ha MPOAYKTa WM OTKNOHEHME OT TasW MHCTPYKUMS 3a ynotpeGa BOAM [0 W3KMIOYBaHe Ha
oTroBopHocTTa ot Sutter Medizintechnik GmbH.

3anassame c11 NpaBOTO Ha NPOMEHN. AKTyarnHaTa Bepcus e A0CTbMHa nod www.sutter-med.de.

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

Produs / Utilizator / Gestionare deseuri:
Accesoriile pentru electrochirurgie pot fi utilizate si gestionate ca deseu doar de cétre personalul medical competent!
Aceste instructiuni nu scutesc personalul de obligativitatea de a citi instructiunile de utilizare a aparatului de
electrochirurgie si a altor accesorii utilizate.

A Nu este sterilizat. nainte de prima utilizare si apoi inainte de fiecare utilizare se va curata si steriliza.

Utilizare in conformitate cu destinatia instrumentelor:
Coagularea bipolara a tesuturilor moi. In functie de volumul de functii ale instrumentului se intrebuinteaza si pentru
aspirarea lichidelor in timpul interventiilor chirurgicale.

Durata de viata:
In cazul unei utilizari corespunzatoare se poate pleca de la premisa ca rezistd unui numar de 20 de cicluri de
reprocesare.

inainte de utilizare:

A\ Tnainte de fiecare utilizare produsul se va verifica sa fie curat, functionarea mecanica s corespunda si izolatia
sa fie intacta.

Recomandam ca izolatia s fie verificatd cu un dispozitiv de verificare corespunzator.

A\ Utilizati numai produse ireprosabile si sterile!

O usoara colorare a varfurilor instrumentelor non-adezive este normala si inofensiva.

Racordati instrumentul si cablul numai la aparatul de electrochirurgie deconectat sau cand acesta se afla in modul

standby. Nerespectarea acestei conditii poate cauza arsuri sau socuri electrice!

in timpul utilizarii:

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

A\ Tensiunea maxima admisa 500 Vp.

A\ Stergeti in mod regulat resturile de sange si tesut de pe varfuri.

A\ Varfurile instrumentului pot cauza vatamari!

/\ Dupa utilizare varfurile instrumentului pot deveni foarte fierbinti incét pot provoca arsuri!

A\ Nu lasati niciodata instrumentul s stea pe pacient sau in imediata sa apropiere!

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

Reprocesarea:

Indicatii generale:

Respectati directivele si normativele nationale in vigoare!

Decuplati instrumentul de cablu!

Nu lasati resturile de sange si tesuturi sa se usuce pe instrument!
Indepartati resturile de sange si tesut cu o lavetd sau o perie moale!
Nu folositi mijloace ascutite / abrazive!

/\ Nu le introduceti in peroxid de hidrogen (H,0,)!

Curatare si dezinfectare manuala:

A\ Reprocesati instrumentul mereu cu aparatura destinata acestui scop - nu efectuati o curatare manuala!
Conform recomandarilor DGSV (Societatea germana pentru aprovizionarea cu instrumente sterile) To-BiITE™
este clasificat in grupa de risc B*. Pentru aceste produse este necesara in principiu curatarea cu aparatura
destinata acestui scop.

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

Curétarea manuala prealabila:

+ Imediat dupa intrebuintare (in maximum1 h) indepartati mizeriile grosiere de pe instrument, pana cand sunt
indepartate toate impuritatile vizibile. Pentru indepartarea manuala a acestora folositi doar o perie moale. Nicio-
data perii de metal, lana de otel, bureti de s&rma sau alti agenti de curatare abrazivi. Acordati o atentie deosebita
mai ales varfului instrumentului, conectoarelor Luer [1] precum si interiorul canalului de aspirare.

« Clatiti foarte bine canalul de aspirare cel putin timp de 10 sec. cu un pistol de curétare. Tineti astupat cu un deget
intrerupatorul tubului de aspiratie [2].

« Curatati canalul de aspirare contaminat cu o perie de curatare adecvata [3] sub jet de apa si asigurati ca orificiile
de la capete sa fie libere. Varful periei de curatare trebuie sa iasa la celalalt capat al canalului de aspirare.

« Clatiti apoi din nou canalul de aspirare cu un pistol de curatare timp de minim 10 sec. Tineti astupat cu un deget
intrerupatorul tubului de aspiratie [2].

« Apoi curatati instrumentul cu in aparatul de ultrasunete: 40 °C, 15 min, cu agent de curatare usor alcalin cu o
concentratie de 0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Dovada caracterului de conformitate al instrumentelor pentru efectuarea curétarii prealabile manuale a fost obfi-

nutd de un laborator de incercéri acreditat Raport de verificare nr. 0704041002 din 02.04.2004.

Curatarea cu aparatul destinat acestui scop si dezinfectarea:
La alegerea aparatului de curatare si dezinfectare (RDG) aveti in vedere ca RDG sa posede o eficacitate verifi-
cata (de ex. avize DGHM sau FDA, resp. marcajul CE corespunzator EN 1SO 15883). in RDG trebuie sa existe
posibilitatea de racordare a dispozitivelor de clatire a intsrumentelor.

Desfasurarea procesului:

+ Introduceti instrumentele in RDG. Aveti insé in vedere ca acestea sa nu se atinga intre ele i sé fie asezate in
siguranta.
Canalele instrumentelor vor fi conectate la mufa de racordare pentru clatire a RDG prin utilizarea conectoarelor
existente Luer-Lock.

Dovada caracterului de conformitate al instrumentelor pentru efectuarea curatarii si dezinfectarii mecanice a fost
obtinuta de catre un laborator de incercari acreditat independent, utilizand aparatul de dezinfectare Vario TD /
Miele G7735 CD (dezinfectare termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) si a agentului de curafare deconex®
28 ALKA ONE-x in concentratie de 0,5 % (Borer Chemie AG (S.A.), Zuchwil, Schweiz) Raport de verificare nr.
0704041002 din 02.04.2004.

+ V& rugam sa luati in considerare: Datele mai sus mentionate reprezinta valori de timp minim necesar, validate,
pentru o curatare cu succes prin respectarea pasilor de program descrisi. Parametrii de process care se abat
de la datele de mai sus (durata mai mare de curatare, precum si temperaturi mai mari de curatare de pina la
95 °C) nu dauneaza instrumentelor si sunt admise conform conceptului A,, de ex. O dezinfectare termica la
90 °C, 5 min.,valoarea comparabila Ay>3000). Daca utilizati alti agenti de curatare, atunci doar acei agenti care
au caracteristici comparabile cu deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), de ex. Cu privire la valoarea pH,
precum si compatibilitatea cu materialele plastice. Daca aveti indoieli luati legatura cu furnizorul dv. sau cu
responsabilul privind igiena.

Verificare:

Tnainte de a efectua sterilizarea care urmeaza in pasul urmator efectuati un control si o verificare vizuala a inst-
rumentelor ca izolatia sa fie intactd, sa fie curate si sé fie intacte. Verificarea curatirii conectorilor Luer [1] se va
efectua cu o lupa. Daca este necesar mai efectuati odata o curatare prealabild manuala urmata apoi de curatarea
si dezinfectarea cu aparatura destinatd acestui scop.

Intretinere:
Nu necesita

Ambalaj:

Ambalati instrumentele curatate si dezinfectate in ambalaje sterile de unica folosintd (ambalaj simplu sau dublu)

sau depozitati instrumentul in containere de sterilizare adecvate, care corespund urméatoarelor cerinte:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ adecvat pentru sterilizarea cu aburi (rezistenta la temperaturi de pana la min. 141 °C permeabilitate suficienta
la aburi)

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

Sterilizare:

Sterilizati numai produse curatate si dezinfectate.

Utilizati pentru sterlilizare exclusiv procedeul de sterilizare mentionat mai jos:

+ sterilizare cu aburi, aparat de sterilizare cu aburi conform standardului EN 13060, resp. EN 285 si validat con-
form EN 1SO 17665

Parametrii programului To-BiITE™

Procedeu Procedeu fractionat de previdare tripla
Temperatura de sterlizare 132°C

Timpul de sterlizare (timp de mentinere la temperatura 3,5 min.

de sterlizare)

Temperatura max. de sterilizare plus toleranta corespunzatoare 138 °C

EN ISO 17665

Timp de uscare 10 min.

Dovada caracterului de conformitate al instrumentelor pentru efectuarea unei sterilizari cu aburi efective a fost
obtinuta laborator de incercari acreditat independent prin utilizarea unui aparat de sterilizare cu aburi Autoclave
6-6-6 Selectomat HP, Raport de verificare nr. 2105021003 din 23.03.2005.

A\ Nu sterilizati cu aer cald!

A\ Nu sterilizati in STERRAD®!

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

Depozitare / Transport:

Pastrati la loc uscat. Protejati de razele solare. Depozitati si transportati in recipienti / ambalaje sigure.

Tn cazul returnarii trimiteti doar produse curétate si dezinfectate in ambalaje sterile.

Orice modificare adusa produsului, precum si orice abatere de la aceste instructiuni de utilizare conduce la exclu-
derea raspunderii asumate de societatea Sutter Medizintechnik GmbH.

Ne rezervam dreptul de a efectua modificari. Versiunea actualizata se poate gasi accesand linkul www.sutter-med.de.

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

Slovensky D

Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

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

Tento ndvod nenahradza precitanie ndvodu na pouZivanie pouZitého elektrochirurgického pristroja a dalSieho
prisluenstva.

/N Nesterilné. Pred prvou a kazdou dalSou aplikaciou vycistite a vysterilizujte.

Pouzivanie na uréeny ucel: ;
Bipolérna koagulécia mékkého tkaniva. Podla funkéného rozsahu instrumentu aj na odsévanie tekutin pocas
chirurgickych zasahov.

Zivotnost:
Pri odbornej aplikacii minimaine 20 regeneraénych cyklov.

Pred aplikaciou:

A\ Pred kazdou aplikaciou skontrolujte produkt vzhiadom na Gistotu, mechanickd funkciu a neporusent izolaciu.
Odportcame kontrolu izolacie pomocou vhodného skuSobného pristroja.

A\ Pouzivaite iba bezchybné a sterilizované produkty!

Urcité sfarbenie hrotov indtrumentov non-Stick je norméine a nesporné.

Instrument a kabel pripajajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v pohotovostnom rezime. Nedodrzia-
vanie moze viest' k popalenindm a zasahom elektrickym pridom!

Pocas aplikacie:

A\ Pracujte vzdy s najniz$im nastavenim vykonu pre Zelany chirurgicky efekt.

A\ Maximéalne dovolené napatie 500 Vp.

A\ Pravidelne utierajte z hrotov zvysky krvi a tkaniva.

A\ Hroty instrumentov moZu sposobit’ poranenia!

A\ Hroty instrumentov mdZu byt' po aplikécii tak hortce, Ze sposobia popaleniny!

A\ Instrument nikdy neodkladajte na pacienta alebo do jeho bezprostrednej blizkosti!
A Nepouzivajte v pritomnosti horlavych alebo vybusnych latok!

Opatovna uprava:

Vseobecné upozornenia:

Dodrziavajte narodné smerice a ustanovenial

Odpojte instrument od kabla!

Zvysky krvi a tkaniva nenechajte vysusit!

Zvysky krvi a tkaniva odstrante makkou handrou a kefou!
Nepouzivajte ostré / drhntice pomocné prostriedky!

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

Manualne &istenie a dezinfekci
A\ Indtrument sa regeneruje vzdy strojovo — nevykonavajte Ziadne manudine Cistenie!

Podia odpor¢ania DGSV (Nemecka spolocnost’ pre zasobovanie sterilnym materialom) sa To-BiTE™ zatrieduje
do rizikovej skupiny B*. Pre tieto produkty sa vyZaduje zasadne strojové Cistenie.

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

predbezné Cistenie:

Pasii programului To-BiTE™

Clatire prealabild cu apa rece de la robinet 4 minute Manual
Curatare cu solutie in concentratie de 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x bei 70 °C | 6 minute

Neutralizare cu apa calda de la robinet (40-45 °C) 3 minute

Clatire intermediara resp. ulterioara cu apa calda de la robinet (40-45 °C) 2 minute

Clatire cu apa demineralizata -

+ Indtrument bezodkladne po aplikacii (v rémci maximalne 1 h) dokladne vycistite studenou vodou, az budu vetky
necistoty odstranené. Na manudine odstranenie necistdt pouZivajte iba makku kefku. NepouZivajte agresivne
alebo abrazivne Cistice, ocelovi vinu alebo kovové kefy. Pritom zviast sledujte hrot inStrumentu, pripojky Luer
[1], ako aj vnutornu dutinu sacieho kanéala.

+ Saci kanal preplachujte dokladne minimalne 10 sekind pomocou Cistiacej pistole. Pritom preruSovac sania [2]
drZte jednym prstom zatvoreny.

+ Kontaminovany saci kanal vycistite vhodnou Cistiacou kefou [3] pod tecticou vodou a pritom sa uistite, Ze otvory
na koncoch st voiné. Hrot Gistiacej kefy musi na konci sacieho kanala vystupovat

+ Saci kanal este raz dokladne preplachujte Cistiacou pistolou minimalne 10 sekind. Pritom preruSovac¢ sania [2]
drzte jednym prstom zatvoreny.

+ Nasledne vycistite inStrument v ultrazvuku: 40 °C, 15 min, miery alkalicky Cisti¢ s koncentraciou 0,5 %, deco-
nex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Dokaz zésadnej vhodnosti indtrumentov pre manualne predbezné istenie bol podany prostrednictvom nezavis-

Iého akreditovaného skusobného laboratoria, sprava z testu ¢. 0704041002 z 02.04.2004.

Strojové Cistenie a dezinfekcia:

Pri vybere Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia (RDG) davajte pozor na to, aby mal RDG odsku$anu tcinnost
(napr. DGHM alebo FDA-Clearance), resp. znacku CE podia EN 1SO 15883). Musia byt' k dispozicii moznosti
pripojenie na preplachovanie indtrumentov v RDG.

Postup:

* Vlozte indtrumenty do RDG. Pritom davajte pozor na to, aby sa indtrumenty nedotykali a aby boli bezpe¢ne
uloZené.
Dutiny inStrumentov je potrebné pripojit na oplachovaciu pripojku RDG za poutZitia existujcich pripojok Luer-
Lock.

To-BiTE™
Predplachovanie studenou vodou z vodovodu 4 minlty
Cistenie s 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x pri 70 °C | 6 minit
Neutraliz&cia teplou vodou z vodovodu (4045 °C)

Kroky programu:

3 minlty

Medzioplachovanie, resp. dodato¢né oplachovanie
teplou vodou z vodovodu (40-45 °C)

Oplachovanie s demineralizovanou vodou -

2 minlty

Dokaz zdsadnej vhodnosti instrumentov pre cinné strojové Cistenie a dezinfekciu bol podany prostrednictvom
nezavislého akreditovaného skusobného laboratdria za pouZitia dezinfektora Vario TD / Miele G7735 CD (tepeina
dezinfekcia, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) a Cistiaceho prostriedku deconex® 28 ALKA ONE-x s koncen-
tréciou 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Svajciarsko), spréva z testu & 0704041002 z 02.04.2004.

+ Zohladnite, prosim: Hore uvedené Udaje st overené minimélne Casové Udaje pre Uspesné Gistenie pri
popisanych krokoch programu. Odchylujtice sa procesné parametre (dlhi cas Cistenia, ako aj vyssie teploty
Gistenia do 95 °C) neskodia instrumentom a st dovolené podia konceptu A, napr. tepelna dezinfekcia pri 90 °C,
5 min., porovn. hodnota Ay>3000. Pri pouZiti iného istica pouZivaite iba také CistiCe, ktoré maji porovnatelné
vlastnosti k isticu deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), napr. vzhladom na pH-hodnotu, ako aj znasan-
livost voci plastom. V pripade pochybnosti sa skontaktujte so svojim dodavateiom, resp. osobou poverenou
hygienou.

Kontrola:

Pred sterilizaciou vykonajte vizualnu kontrolu a preverenie vzhiadom na neporusent izolaciu, Gistotu a integritu
inétrumentu. Kontrolu vzhiadom na éistotu na pripojkach Luer [1] vykonajte pomocou zvééSovacieho skla. V
pripade, ze je to potrebné, vykonajte opakované manuéine predbezné Cistenie a dezinfekciu.

Udrzba:

Ziadna

Balenie:

Vygistené a dezinfikované instrumenty zabalte do obalov na jednorazovii sterilizaciu (jednoduché balenie alebo
dvojbalenie) alebo uloZte indtrument do vhodnych sterilizatnych kontajnerov, ktoré zodpovedaji nasledovnym
poziadavkam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ dostatocna ochrana intrumentov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanickymi poskodeniami.
Sterilizacia:

Sterilizujte iba vyCistené a dezinfikované produkty.

Na sterilizaciu pouZivajte vylucne nasledovne uvedené sterilizacné postupy:

+ Sterilizacia parou, parny sterilizator schvaleny podia EN 13060, resp. EN 285 a podia EN ISO 17665

Parametre programu To-BiTE™

Metoda 3-nasobna frakcionovana predvakuova metoda
Teplota sterilizacie 132°C

Cas sterilizacie (¢as zastavenia pri teplote sterilizacie) | 3,5 min.

max. teplota sterilizacie, vratane tolerancie podia 138°C

EN ISO 17665

Cas susenia 10 min.

Dikaz zésadnej vhodnosti instrumentov pre ticinnii sterilizaciu parou bol podany pomocou porovnatelného
produktu prostrednictvom nezavislého akreditovaného skusobného laboratdria za pouZitia parného sterilizatora
Autoclave 6-6-6 Selectomat HP, sprava z testu ¢. 2105021003 z 23.03.2005.

A\ Nesterilizovat' v horicom vzduchu!

A\ Nesterilizovat' v STERRAD®!

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

Skladovanie / Preprava:

Skladovat v suchu a v chlade. Chranit pred sineCnym Ziarenim. Uskladnit’ a prepravovat' v bezpe¢nych nad-
obach / obaloch.

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

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

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

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

Slovenski (5L}

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

A\ Ni sterilno. Ocistite in sterilizirajte pred prvo in vsako drugo uporabo.

Pravilna uporaba:
Bipolarna koagulacija mehkega tkiva. Odvisno od obsega funkcij instrumenta tudi za odsesavanje tekocin med
kirurskimi posegi.

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

Pred uporabo:

/A Pred vsako uporabo preverite, ali je izdelek Cist, njegovo mehansko delovanje in brezhibno izolacijo.
Priporo¢amo preverjanje izolacije z ustrezno preizkusevalno napravo.

A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

Dolocena stopnja razbarvanosti konic instrumenta Non-Stick je obicajna in neskodljiva.

Instrument in kabel prikljucite samo na izklopljeno elektrokirursko napravo ali v nacinu Standby - nacin pripravije-
nosti. Neupostevanje lahko pripelje do opeklin in elektrinih udarov!

Med uporabo:

A\ Vedno delajte z najnizjo nastavitvijo zmogljivosti, ki je potrebna za Zelen kirurski ucinek.
A\ Najvisja dovoljena napetost 500 Vp.

/\ Redno obrisite ostanke krvi in tkiva s konic.

A\ Konice instrumenta lahko povzroijo poskodbe!

A\ Konice instrumenta so lahko po uporabi tako vroce, da povzrogijo opekline!

A\ Instrumenta nikoli ne odlagajte na pacienta ali v njegovo neposredno blizino!

/\ Ne uporabljajte v blizini gorljivih ali eksplozivnih snovi!



Ponovna uporaba:

Splosna opozorila:

Upostevaijte nacionalne smemice in dolocila!

Instrument locite od kabla!

Ne pustite, da se kri in ostanki tkiva zasusijo!

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

Ne uporabljajte ostrih pomoznih sredstev ali sredstev za drgnjenje!
/\ Ne polagaite v vodikov peroksid (H,0,)!

Rocno ¢iscenje in dezinfekcija:

A\ Instrument vedno ponovno pripravite za uporabo na strojni nacin - ne Cistite rocno!

V skladu s priporocilom DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) se To-BiITE™ uvré¢ajo v skupino

tveganja B*. Za te izdelke se naceloma zahteva strojno Ciscenje.

*Ta razvrstitev je izvedena v skladu z diagramom tekocin DGSV za razvrscanje medicinskih izdelkov 2013, na

podlagi priporocila KRINKO/BfArM Zvezni zdravstveni list 2012; 55:1244-1310

Ro¢no predciscenje:

* Instrument je treba nemudoma po uporabi (v okviru najve¢ 1 ure) temeljito splakniti s hladno vodo, da odstranite
vse vidne umazanije. Za roéno odstranjevanje necisto¢ uporabljajte samo mehko $¢etko. Nikoli ne uporabljajte
agresivnih ali abrazivnih Cistil, jeklene volne ali kovinskih $cetk. Pri tem posebej upostevaite konico instrumenta,
prikljucke Luer [1] in notranji lumen sesalnega kanala.

« Sesalni kanal splahnjujte vsaj 10 sekund s €istilno pistolo. Pri tem s konicami prstov zaprite prekinjevalo sesan-
jal2].

+ Kontaminirani sesalni kanal oistite z ustrezno $¢etko za ciscenje [3], pod tekoco vodo in pri tem zagotovite, da
so odprtine na koncih prazne. Konica $Cetke za CiS¢enje mora izstopati na koncu sesalnega kanala.

+ Sesalni kanal ponovno temeljito splahnjujte s Cistilno pistolo vsaj 10 sekund. Pri tem s konicami prstov zaprite
prekinjevalo sesanja [2].

+ Nato ocistite instrument v ultrazvoku: 40 °C, 15 min, blago alkalno Cistilno sredstvo, s koncentracijo 0,5 %,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Dokazilo o nacelni ustreznosti instrumentov za roéno predcidcenje je izvedel neodvisni akreditirani preizkusni

laboratorij, porocilo o testu §t. 0704041002, z dne 02.04.2004.

Strojno ciscenje in dezinfekcija:

Pri izbiri naprave za ciS¢enje in dezinfekcijo (RDG) bodite pozorni, da ima RDG preverjeno uéinkovitost (npr.

dovolienje DGHM ali FDA oz. oznako CE, v skladu z EN ISO 15883). Moznosti prikljucka za splakovanje instru-

mentov morajo biti v RDG.

Potek:

+ Instrumente vstavite v RDG. Pri tem bodite pozorni, da se instrumenti med seboj ne dotikajo in so varno skla-
disceni.

Lumine instrumentov je treba z uporabo obstojecih prikljuckov Luer-Lock prikljuiti na splakovalni prikljucek

Programski koraki To-BiTE™
Predsplakovanije s hladno vodo iz mestne oskrbe 4 minute
Cisgenje z 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE~x pri 70 °C 6 minut
Nevtraliziranje s toplo vodo iz mestne oskrbe (40-45 °C) 3 minute
Vmesno in konéno splakovanje s toplo vodo iz mestne oskrbe (40-45 °C) | 2 minuti
Splakovanie z razsoljeno vodo -

Dokazilo o naceini ustreznosti instrumentov za ucinkovito strojno ¢isCenje in dezinfekcijo je izvedel neodvisni
akreditirani preskusni laboratorij, z uporabo dezinfektorja Vario TD / Miele G7735 CD (termicna dezinfekcija, Miele
& Cie. GmbH & Co., Glitersloh) in Cistinega sredstva deconex® 28 ALKA ONE-x, s koncentracijo 0,5 % (Borer
Chemie AG, Zuchwil, S‘vica), porocilo o preskusu st. 0704041002, z dne 02.04.2004.

+ Prosimo, upostevajte: Zgoraj navedeni podatki so potrjene navedbe minimalnega ¢asa za uspes$no ¢iscenje
pri opisanih programskih korakih. Odstopajoci parametri procesa (dalj$e obdobje Ciscenja in visje temperature
¢isenja, do 95 °C) ne Skodijo instrumentom in so dovoljeni v skladu s konceptom Ay, npr. termiéna dezinfekcija
pri 90 °C, 5 min., prim. vrednost A;>3000. Ob uporabi drugega Cistilnega sredstva uporabljajte samo tak$na
Cistila, ki imajo primerljive lastnosti s Cistilnim sredstvom deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), npr. glede
pH-vrednosti in zdruZljivosti s plastiénimi materiali. V primeru dvoma se, prosimo, obrnite na vaSega dobavitelja
0z. vaSega pooblascenca za higieno.

Kontrola:

Pred naslednjo sterilizacijo izvedite vizualno kontrolo in preverjanje brezhibne izolacie, Cistoce in neposkodo-
vanosti instrumenta. Kontrolo Cistosti na prikljuckih Luer [1] preverite s povecevalnim steklom. Ce je potrebno,
izvedite ponovno pred¢iséenje in nato strojno ¢iscenje z dezinfekcijo.

Vzdrzevanje:

Brez.

Embalaza:

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

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

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

+ zadostna zas¢ita instrumentov oz. sterilizacijskih embalaz pred mehanskimi poskodbami.

Sterilizacija:

Sterilizirajte samo primerne in dezinficirane izdelke.

Za sterilizacijo uporabljajte izklju¢no v nadaljevanju naveden postopek sterilizacije:

« Parna sterilizacija, parni sterilizator, v skladu z EN 13060 oz. EN 285 in EN ISO 17665.

Parametri programa To-BiTE™

Postopek 3-kratno frakcioniran postopek predvakuumiranja
Sterilizacijska temperatura 132°C

Cas sterilizacije (¢as zadrzevanja pri sterilizacijski 3,5 minute

temperaturi)

Najvi§ja sterilizacijska temperatura, s prib. tolerance v | 138 °C
skladu z EN ISO 17665)

Cas susenja

10 minut

Dokazilo o nacelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito parno sterilizacijo je izvedel neodvisni akreditirani pres-
kusni laboratorij, z uporabo parnega sterilizatorja Autoklav 6-6-6 Selectomat HP, porocilo o testu $t. 2105021003,
z dne 23.03.2005.

A\ Ne sterilizirajte v vrocem zraku!

A\ Ne sterilizirajte v STERRAD®!

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

Skladiscenje / Transport:

Hraniti na hladnem in suhem. Zascititi pred sonénim sevanjem. SkladisCiti in prevazati v varnih posodah /
embalazah.

Ob vra€anju izdelka posiljajte samo ociS¢ene in dezinficirane izdelke v sterilnih embalazah.

Vsaka sprememba izdelka ali odstopanje od navodil za uporabo pripelje do izKljucitve jamstva podjetja Sutter
Medizintechnik GmbH.

Pridrzana pravica do sprememb. Aktualna razli¢ica na voljo na naslovu www.sutter-med.de.

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

Cesky (2]

Vyrobek / Uzivatel / Likvidace:
Elektrochirurgické prislusenstvi mize byt pouzivano a likvidovéano jen kvalifikovanym Iékaskym personalem!
Tyto pokyny nenahrazuiji precteni ndvodu k pouZiti tohoto elektrochirurgického pistroje a dalsiho pislusenstvi.

/A Nesterilni. Pied prvnim a kazdym dal$im pouzitim nastroj vycistéte a vysterilizujte.

Pouziti k uréenému ucelu:
Bipolarni koagulace mékkych tkani. Podle funkéniho rozsahu nastroje i k odsavani tekutin béhem chirurgickych
vykond.

Zivotnost:

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

Pfed pouzitim:

A\ U vyrobku pred kazdym pouzitim zkontrolujte Cistotu, mechanickou funkci a neposkozenou izolaci.
Doporucujeme zkontrolovat izolaci vhodnym zkuebnim zafizenim.

A\ Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

Prokézané zbarveni hrotli nastrojii non-stick je normaini a nezavadné.

Nastroj a kabel pfipojujte jen u vypnutého elektrochirurgického pfistroje nebo v rezimu standby. NedodrZzovani
mZe vést k popaleninam a Uraz(im elektrickym proudem!

Béhem pouziti:

A\ Maximéalné piipustné napéti 500 Vp.

A\ Z hrotu pravidelné ofirejte krev a zbytky tkané.

A\ Hroty nastroji mohou zptsobit poranéni!

/N Hroty nastroji mohou byt po pouZiti tak horké, Ze mize dojit k popaleni!

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

A\ Vyrobek nepouzivejte v pritomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

Opétovna priprava:

Vseobecné pokyny:

Dodrzujte nérodni smérnice a predpisy!

Kabel odpojte od nastroje!

Nenechejte zaschnout zbytky krve a tkané!

Krev a zbytky tkané otfete mékkou utérkou nebo kartaéem!
Nepouzivejte ostré / odirajici pomocné prostfedky!

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

Manualni ¢isténi a dezinfek

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

Podle doporuceni DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung — Némecka spoleénost pro zasobovani

sterilnim materidlem) obdrzel To-BiITE™ klasifikaci pro rizikovou skupinu B*. Pro tyto vyrobky je ze z&sady

vyZadovano strojové Cisténi.

*Tato kiasifikace se provad podle postupového diagramu DGSV ke Kiasifikaci lékarskych vyrobku 2013, zaklad

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

Manualni predbézné cisténi:

+ Nastroj ihned po pouziti (maximélné do 1 hodiny) pofadné oplachujte studenou vodou, dokud nebudou
odstranény viechny viditelné necistoty. K manualnimu odstranéni necistot pouzivejte jen mékky kartacek. Nikdy
nepouZzivejte agresivni nebo abrazivni Cistici prostfedky, ocelovou vinu nebo kovové kartace. Pritom davejte
pozor zejména na hrot nastroje, pfipojky Luer [1] i vnitfni lumen saciho kanalku.

+ Saci kanalek minimaliné 10 sekund pofadné proplachuijte Cistici pistoli. PferuSova¢ sani [2] drzte uzavieny
jednim prstem.

+ Kontaminovany saci kanalek vycistéte pod tekouci vodou pomoci vhodného Eisticiho kartacku [3] a pfitom
zajistéte, aby byly otvory na koncich volné. Hrot Cisticiho kartacku musi vyénivat na konci saciho kandlku.

+ Saci kanalek jesté jednou poradné vyplachujte Cistici pistoli po dobu minimainé 10 sekund. PferuSova¢ sani [2]
drZte uzavfeny jednim prstem.

+ Poté néstroj vyCistéte v ultrazvukové lazni: 40 °C, 15 min, mirné alkalicky Cistic s koncentraci 0,5 %, deconex®
28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Zdsadni zpusobilost nastroju pro manudini pfedbézné cisténi byla prokdzana nezavislou akreditovanou zkusebni

laboratori, Zkusebni zprava ¢. 0704041002 z 02.04.2004.

Strojové ¢isténi a dezinfekce:
Pfi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni (RDG) dbejte, aby toto zafizeni RDG mélo osvédceni o ovéfené
Ucinnosti (napf. znacka DGHM nebo schvaleni FDA, popt. CE, podle normy EN ISO 15883). V RDG musi byt k
dispozici moznosti pfipojeni k proplachnuti néstroji.
Pribéh:
+ Nastroj vlozte do RDG (Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni). Pitom dbejte, aby se nastroje nedotykaly a byly
bezpe¢né uloZeny.
Lumeny nastroju musi byt za pouZiti stavajicich pripojek Luer-Lock pfipojeny k oplachovaci piipojce RDG.

Programové kroky To-BITE™
PredbéZné oplachnuti studenou vodou z kohoutku 4 minuty
Cisténi s 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x pfi 70 °C 6 minut
Neutralizace teplou vodou z kohoutku (40-45 °C) 3 minuty
Pribézné, popt. dodatecné oplachnuti teplou vodou z kohoutku (40-45 °C) 2 minuty
Oplachnuti demineralizovanou vodou -

Zasadni zpusobilost nastroju pro Ucinné strojové cisteni a dezinfekci byla prokazéana nezavislou akreditovanou
ZzkuSebn/ laboratori za pouZiti dezinfektoru Vario TD / Miele G7735 CD (tepeina dezinfekce, Miele & Cie. GmbH &
Co., Glitersloh) a cisticiho prostiedku deconex® 28 ALKA ONE-x s koncentraci 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil,
Svycarsko) Zkusebni zprava ¢. 0704041002 z 02.04.2004.

+ Respektujte: VySe uvedené Udaje jsou ovéfené Udaje minimaini doby pro tspésné Cisténi u popsanych progra-
movych krokd. Odlidné procesni parametry (delSi doba Cisténi i vy33i teploty ¢isténi do 95 °C) nastroje nepos-
kozuiji a jsou pripustné podle konceptu Ay, napf. tepelna dezinfekce pii 90 °C, 5 min., viz hodnota Ay>3000. Pri
pouziti jiného Cisticiho prostfedku pouZijte jen takovy prostiedek, ktery vykazuje porovnatelné viastnosti jako
prostfedek deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), napfiklad s ohledem na hodnotu pH i snasenlivost s
plasty. V pfipadé pochybnosti se prosim obratte na dodavatele, popf. osobu povéfenou hygienou.

Kontrola:

Pred sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni nepoSkozené izolace, Cistoty a neporuSenosti nastroje. Lupou
zkontrolujte Cistotu pfipojek Luer [1]. V pfipadé potfeby provedte jesté jedno manudini pfedbézné ¢isténi s nas-
lednym strojovym ¢isténim a dezinfekei.

Udrzba:

Zadna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do jednorazovych sterilizacnich oballi (jednoduchy nebo dvajity obal)
nebo nastroj ulozte do vhodnych sterilizacnich kontejnerd, které odpovidaji nasledujicim pozadavkim:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ VVhodné pro sterilizaci parou (tepelna odolnost do min. 141 °C, dostatecna propustnost pary)

+ Dostate¢na ochrana nastrojli, popf. sterilizacnich oballi pfed mechanickym poskozenim.

Sterilizace:
Sterilizujte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky.
Ke sterilizaci pouzivejte vyhradné jen déle uvedenou metodu sterilizace:

« sterilizace parou, parni sterilizator ovéfeny dle EN 13060, popf. EN 285 a EN ISO 17665

Parametry programu To-BIiTE™

Metoda 3nasobné frakcionovana predvakuova metoda
Sterilizani teplota 132°C

Doba sterilizace (doba setrvani pfi sterilizacni teploté) | 3,5 min.

max. sterilizacni teplota V€. tolerance dle EN ISO 138°C

17665

Doba sudeni 10 min.

Zasadni zpusobilost ndstroj pro tcinnou sterilizaci parou byla pomoci srovnateiného vyrobku prokédzéana nezavis-
lou akreditovanou zkusebni laboratori za pouZiti parniho sterilizatoru - autokldv 6-6-6 Selectomat HP, Zkusebni
Zzprava ¢ 2105021003 z 23.03.200.

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

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

Skladovani / Preprava:

Skladujte v chladu a suchu. Chrarite pfed slunecnim zarenim. Skladujte a prepravujte v bezpecénych nadobéch /
obalech.

V pipadé zpétnych zasilek zasilejte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky ve sterilnich obalech.

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

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

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

Magyar D

Termék / Felhasznalé / Megsemmisités:

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

A jelen utasitds nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi tartozék hasznalati
Otmutatéjanak elolvasasat.

/\ Nem steril. Az els6, majd minden tovabbi hasznalat eléit tisztitsa meg és sterilizélja.

Rendeltetésszerii hasznalat:
Puha szovetek bipolaris koagulaciéja. A miiszerek funkcidjanak mértékétd fliggden a folyadékok elszivasahoz is
a sebészeti beavatkozéasok alatt.

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

Hasznalat el6tt:

/\ Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék tisztasagat, mechanikus miikodését és érintetlen szigeteltségét.
A szigetelés ellendrzését megfeleld ellendrzékészulékkel ajanlott elvégezni.

A\ Csak kifogastalan allapotu, sterilizalt terméket hasznaljon!

A hegyek bizonyos elszinez6dése a non-stick (tapadasmentes) miiszerek esetében normalis jelenség.

A miszert és kabelt csak kikapcsolt elektrosebészeti készlilékekhez, vagy készenléti (standby) modban csatla-
koztassa. Ennek be nem tartasa égési sériilésekhez és elektromos aramitéshez vezethet!

Hasznalat kézben:

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

A\ Maximalis engedélyezett fesziltség 500 Vp.

/\ Rendszeresen mossa le a vér- és szévetmaradvanyokat a hegyekrél.

A\ A miiszerek hegyei sértiléseket okozhatnak!

N\ A miiszerek hegyei a hasznalatot kovetden annyira kiforrosodhatnak, hogy égési sériiléseket okozhatnak!
A\ A miiszereket soha ne helyezze le a paciensre vagy annak kozvetlen kozelébe!

/\ Ne hasznalja gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

Ismételt elokészités:

Altalanos tudnivalok:

Vegye figyelembe a helyi irdnyvonalakat és rendelkezéseket!

Vélassza le a miszert a kabelrél!

A vér- és szovetmaradvanyokat ne hagyja raszaradni!

A vér- és szbvetmaradvanyokat puha ronggyal vagy kefével tavolitsa el!
Ne hasznaljon éles / dorzshatast segédeszkdzoket!

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

Kézi tisztitas és fertotlenités:

A\ A miszert mindig géppel készitse ismételten €l6 - ne végezzen kézi tisztitast!

A DGSV (Német Tarsasag a Steril termékellatasért) a To-BiTE™ termék a B kockézati osztélyba vannak besoro-

Iva*. A termék alapvetden gépi tisztitast igényel.

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

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

Kézi elétisztitas:

+ A miszereket kozvetlentil az alkalmazast kdvet6en azonnal (legfeljebb 1 6ran belil) mossa le alaposan hideg
vizzel, mig minden lathatd szennyezddést el nem tavolitott. A szennyezédések manuélis eltavolitdsahoz mindig
kizérélag puha kefét hasznaljon. Soha ne hasznéljon fémkeféket, fémszivacsot, dorzshatast szivacsokat és
egyéb hasonlé tisztitdszert. Ennek soran kiléndsen ligyelien a miszer hegyére, a Luer-csatlakozokra [1] vala-
mint a szivocsatorna belsd csatornajara.

+ A szivécsatornat legalabb 10 masodpercig egy tisztitopisztollyal alaposan mossa &t. Ennek sorén zérja be a
szivocs-megszakitokat [2], adott esetben tartsa zérva ujjaival.

« A szennyezett szivocsatornat megfeleld tisztitokefével [3] folyd viz alatt tisztitsa meg, ennek soran gy6zédjon
meg arrdl, hogy a nyilasok a végeken szabadok. A tisztitokefe hegye Iépjen ki az elszivocsatorna végén.

+ Mindkét csatornat ismét legalabb 10 masodpercig egy tisztitopisztollyal alaposan mossa &t. Ennek sorén zarja
be a szivocsé-megszakitokat [2], adott esetben tartsa zarva ujjaival.

« Végezetik végezze el a miszer ultrahangos tisztitasat: 40 °C, 15 perc, enyhén Iugos tisztitészer 0,5 %-o0s
koncentracioval, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

A miiszerek a hatékony kézi eldtisztitasnak valo alapos megfeleléségét eqgy figgetlen, akkreditalt ellendrzélabor

végezte, 02.04.2004-1 0704041002 sz. tesztjelentés.

Gépi tisztitas és fertotlenités:

A tisztito- és fert6tlenitdeszkéz (RDG) kivalasztasanal arra iigyeljen, hogy az RDG ellenérzétt hatékonysaggal
rendelkezzen (pl. DGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN ISO 15883 szabvanynak megfeleld CE-jeldlés). Az
RDG-n legyenek csatlakozasi lehetdségek a miiszerek atmosasahoz.

Folyamat:

* Helyezze a miiszereket az RDG-be. Ennek soran (igyeljen arra, hogy a mliszerek egymashoz ne érjenek, és
biztonsagosan legyenek tarolva.
A miszerek lumenjeit a meglévé Luer-Lock-csatlakoztatd hasznalataval csatlakoztassa a fertétlenitd berende-
zés 0blité-csatlakozéjahoz.

Programlépések To-BiTE™
Elémosas hideg vezetékes vizzel 4 perc
Tisztitas 0,5 %-0s koncentraciéji deconex® 28 ALKA ONE-x -al 70 °C-on 6 perc
Semlegesités meleg vezetékes vizzel (40-45 °C) 3 perc
Koztes- és utémosas meleg vezetékes vizzel (40-45 °C) 2 perc
Oblités demineralizalt vizzel -

A miiszerek a hatékony geépi tisztitasnak és fertdtlenitésnek valo alapos megfeleldségét egy fiiggetlen, akkreditalt
ellendrzdlabor végezte a Vario TD / Miele G7735 CD fertétlenitészer (héfertdtlenités, Miele & Cie.GmbH & Co.,
Glitersloh) és a 0,5 % koncentrécidjui deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie AG, Zuchwil, Svéjc) segitségével,
02.04.2004-i 0704041002 sz. teszljelentss.

« Vegye figyelembe: A fenti adatok minimalis id6tartamra vonatkozd igazolt adatok a sikeres tisztitashoz a leirt
programlépések esetében. Az eltéré folyamatparaméterek (hosszabb tisztitasi id6tartam, valamint nagyobb
tisztitasi hdmérséklet 95 °C-ig) nem okoznak karosodast a mliszerekben, és a A, elv szerint engedélyezettek,
pl. héfertGtienités 90 °C-on, 5 percig, vo. Ay-érték>3000. Egyéb tisztitoszerek hasznélata esetén csak olyan sze-
reket hasznalnak, melyek 6sszehasonlithato tulajdonsagokkal rendelkeznek a deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie) szerrel, pl. a pH-érték, valamint a miianyagokkal szembeni kompatibilitasra vonatkozéan. Kétségek
esetében forduljon beszallitéjahoz ill. a higiéniaért felelé megbizotthoz.

Ellendrzés:

A sterilizalas elott végezze el a miszer vizudlis ellendrzését, a sértetlen szigetelés ellendrzését, ellendrizze a mis-
zer tisztasagat és épségét. A Luer-csatlakozok [1] tisztasaganak ellenérzését nagyitéval végezze. Amennyiben
szlikséges, végezzen egy Ujbdli kézi eldtisztitast, majd gépi tisztitast / fertdtlenitést.

Karbantartas:
nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fertétlenitett miiszereket csomagolja az egyszeri sterilizaciés csomagolasba (egyszer(i vagy
kettés csomagolas), ill. a miiszert megfelel§ sterilizacios tartalyban tarolja, mely megfelelnek az alabbi kdve-
telményeknek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ gozsterilizalashoz alkalmas (h6allosag legalabb 141 °C-ig, kelld gbzateresztés)

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

Sterilizalas:
Csak megtisztitott és fertotlenitett termékeket sterilizaljon.
A sterilizalashoz kizdrdlag az alabbiakban megadott sterilizalasi eljarast alkalmazza:

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

Programparaméterek To-BIiTE™

Eljaras 3-szoros frakcionalt elévakuum-eljaras
Sterilizalasi hémérséklet 132°C

Sterilizélasi id6tartam (tartasidd sterilizalasi 3,5 perc

hémérsékleten)

Max. sterilizalasi hdmérséklet plusz tlréshatar a 138°C

EN ISO 17665 szerint

Széritasi id6 10 perc

fnl,

A miiszerek a hatékony go. k valo alapos [6ségét eqy fiiggetlen, akkreditalt ellendrzélabor
végezte az Autoklav 6-6-6 Selectomat HP gdzsterilizald berendezéssel 23.03.2005-i 2105021003 sz. teszijel-
entés.

A\ Ne sterilizélja forrd levegével!

/\ Ne sterilizalia STERRAD®-al!

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

Tarolas / Széllitas:

Szérazon és hiivisben tarolja. Ovja a napfénytdl. Biztonségos térolokban / csomagolasban tarolja és szallitsa.
Visszakilldés esetén csak megtisztitott és fertotlenitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.

A termék mindennem{i mddositasa vagy a jelen Gtmutatotol valo eltérés esetében a Sutter Medizintechnik GmbH
feleléssége megsziinik.

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

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

Gaminys / Naudotojas / $alinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidziama tik kompetentingam medicinos personalui!

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

A\ Nesteriliis. Prie$ naudodami pirma kartg ir toliau pries kiekvieng naudojima nuvalykite ir sterilizuokite.

Naudojimas pagal paskirtj:
Bipoliariné minkstojo audinio koaguliacija. Priklausomai nuo esamy instrumento funkcijy taip pat skysciams siurbti
chirurginiy operacijy metu.

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

Prie$ naudojima:

A\ Kiekviena kartg pries naudodami, patikrinkite, ar gaminys $varus, ar veikia mechaniskai ir ar nesugadinta izoliacija.
Rekomenduojame atlikti izoliacijos patikrinima tinkamu tikrinimo prietaisu.

A\ Naudokite tik nepriekaistingos biklés ir sterilizuotus gaminius!

Nepridegangia (,non-Stick") danga padengty instrumenty galiuky tam tikras spalvos pakitimas yra normalus ir saugus.
Instrumentg ir kabelj prijunkite tik prie iSjungto elektrochirurginio jrenginio arba parinkg budéjimo rezima. Kai
nepaisoma $io nurodymo, galimi nudegimai ir elektros srovés smagiai!

Naudojimo metu:

A\ Visada dirbkite parinke norimam chirurginiam efektui maZiausia galios nustatyma.
A\ Maksimali leidziama jtampa yra 500 Vp.

A\ Reguliariai nu$luostykite kraujo ir audiniy likucius nuo galiuky.

A\ Instrumento galiukai gali suZaloti!

A Instrumento galiukai po naudojimo gali biti jkaite ir sukelti nudegimus!

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

A\ Nenaudokite, jei yra degiy arba sprogiy medziagy!

Pakartotinis paruosimas:

Bendrieji nurodymai:

Laikykites Salyje galiojan¢iy reglamenty ir nuostaty!

Atskirkite instrumentg nuo kabelio!

Nepalikite pridzidti kraujo ir audiniy likuciy!

Kraujo ir audiniy likucius Salinkite minkSta Sluoste arba Sepeciu!
Nenaudokite astriy / braizanciy pagalbiniy priemoniy!

A\ Nedékite | vandenilio peroksidg (H,0,)!

Rankinis valymas ir dezinfekavimas:

A\ Visada instrumentg vél paruoskite masininiu bldu — nevalykite rankiniu budu!

Pagal DGSV (Vokietijos steriliy gaminiy tiekimo bendrovés) rekomendacija To-BITE™ priskiriami B rizikos grupei*.
Siems gaminiams privalomas magininis valymas.

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

Rankinis pirminis valymas:

+ Instrumenta kruop$¢iai plaukite $altu vandeniu i$ karto po naudojimo (maks. per 1 h), kol bus pasalinti visi mat-
omi neSvarumai. Rankiniam ne$varumy Salinimui naudokite tik minkSta Sepetj. Niekada nenaudokite agresyviy
ir abrazyviniy valikliy, plieninio Sveistuko bei metaliniy Sepeciy. Ypac atkreipkite démesj | instrumento galiuka,
LLuer" jungtis [1] ir vidines siurbimo kanalo ertmes.

+ Siurbimo kanala kruop$ciai perplaukite ne trumpiau kaip 10 sekundziy su valymo pistoletu. Siurbimo pertraukiklj
[2] laikykite uzdarytg pirstu.

+ Kontaminuotg siurbimo kanalg plaukite tinkamu valymo $epeciu [3] po tekanciu vandeniu ir uztikrinkite, kad
angos galuose bity laisvos. Valymo $epecio galiukas turi isljsti siurbimo kanalo gale.

+ Siurbimo kanalg dar kartg kruopsciai perplaukite valymo pistoletu ne trumpiau kaip 10 sekundziy. Siurbimo
pertraukiklj [2] laikykite uzdaryta pirstu.

+ Po to nuvalykite instrumentg ultragarsu: 40 °C, 15 min., 0,5 % koncentracijos $velniu $arminiu valikliu ,deconex®
28 ALKA ONE-x" (,Borer Chemie").

Esminis instrumenty tink: rankiniam pir valymui buvo jrodytas nepriklausomos akredituotos ban-

dymy laboratorijos, 02.04.2004 bandymo ataskaita Nr. 0704041002.

Masininis valymas ir dezinfekavimas:

Parinkdami valymo ir dezinfekavimo jrenginj (VD]), atkreipkite démesj, kad VD| efektyvumas bity patikrintas (pvz.,

DGHM arba FDA leidimas arba CE Zenklinimas pagal EN ISO 15883). VD| turi biti jungtis instrumenty praplovimui.

Eiga:

+ |dékite instrumentus | VD|. Atkreipkite démesj, kad instrumentai nesiliesty tarpusavyje ir biity saugiai jdéti.
Instrumenty kanalus reikia prijungti, naudojant esamas ,Luer-Lock" jungtis, prie VD] perplovimo jungties.

Programy zZingsniai To-BIiTE™
Pirminis perplovimas $altu vandentiekio vandeniu 4 min.
Valymas su 0,5 % ,deconex® 28 ALKA ONE-x“ 70 °C 6 min.
Neutralizavimas $iltu vandentiekio vandeniu (4045 °C) 3 min.
Tarpinis arba papildomas praplovimas su $iltu vandentiekio vandeniu (40-45 °C) 2 min.
Praplovimas demineralizuotu vandeniu -

Esminis instrumenty tinkamumas efektyviam masininiam valymui ir dezinfekavimui buvo jrodytas nepriklausomos
akredituotos bandymuy laboratorjjos, naudojant dezinfekatoriy , Vario TD / Miele G7735 CD" (terminis dezinfekavi-
mas, ,Miele & Cie. GmbH & Co.", Giuterslas) ir valikj ,deconex® 28 ALKA ONE-x"su 0,5 % koncentracija (,Borer
Chemie AG', Cuchvilis, Sveicarja), 02.04.2004 bandymo ataskaita Nr. 0704041002.

+ Atkreipkite démesj; prie$ tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sékmingam valymui atlikti aprasy-
tais programy Zingsniais. Kitokie proceso parametrai (ilgesné valymo trukme ir aukstesné valymo temperatdira

iki 95 °C) nekenkia instrumentams ir yra leidZiami pagal A, koncepcija, pvz., terminis dezinfekavimas 90 °C, 5
min., plg. A, verté>3000. Jei naudosite kitokj valilj, rinkités tik tokj valiklj, kurio savybés yra panasios | valiklio
,deconex® 28 ALKA ONE-x" (,Borer Chemie" savybes), pvz., dél pH vertés ir suderinamumo su plastikais. Jei
abejojate, kreipkités | savo tiekéjq arba atsakinga uz higieng asmeni.

Kontrolé:

Pries sterilizavima apzitrékite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar instrumentas $varus ir nepazeistas.
Patikrinkite su padidinamuoju stiklu, ar $varios ,Luer jungtys [1]. Jei reikia, atlikite dar kartg rankinj pirminj valyma
ir po to masininj valyma ir dezinfekavima.

Techniné prieziiira:

Neéra

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus instrumentus supakuokite | vienkartines pakuotes (vienguba arba dviguba pakuoté)
arba laikykite instrumentg tinkamuose sterilizavimo konteineriuose, atitinkanciuose $iuos reikalavimus:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperattirai maziausia iki 141 °C, pakankamas gary pralaidumas),

« pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuociy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy.

Sterilizavimas:
Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus gaminius.
Sterilizavimui naudokite #ik toliau nurodyta sterilizavimo metoda:

« Sterilizavimas garais, garinis sterilizatorius validuotas pagal EN 13060 arba EN 285 ir pagal EN 1SO 17665

Programos parametrai To-BiTE™
Metodas 3-gubas frakcinio pirminio vakuumo metodas
Sterilizavimo temperatiira 132°C

Sterilizavimo laikas (laikymo laikas sterilizavimo 3,5 min.

temperatiroje)

Maks. sterilizavimo temperatira ir leidziamoji nuokrypa 138 °C
pagal EN ISO 17665.

Dziovinimo laikas

10 min.

Esminis instrumenty tinkamumas efektyviam sterilizavimui garais buvo jrodytas nepriklausomos akredituotos
bandymy laboratorijos su gariniu sterilizatoriumi ,Autoclave 6-6-6 Selectomat HP", 23.03.2005 bandymo ataskaita
Nr. 2105021003,

A\ Nesterilizuokite karstu oru!
A\ Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!
A\ Instrumentg potencialaus kontakto su prionais atveju sunaikinkite (CJD kontaminacijos pavojus), nebenaudokite.

Laikymas / Transportavimas:

Laikykite vesioje ir sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés spinduliy. Laikykite ir transportuokite saugiuose induo-
se / pakuotése.

Grazinimo atvejais siyskite tik iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuotése.

Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo $ios naudojimo instrukcijos atveju ,Sutter Medizintechnik GmbH*
neprisiima atsakomybeés uz Zala.

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

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



