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Produto / Utilizadores / Eliminacéo:

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

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

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

Utilizacéo correta:

Tubo de aspiracdo monopolar para a aspiracao de fumo e liquidos e para a coagulacdo de tecido mole

durante intervencdes cirlrgicas.

Vida atil:

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

Antes da utilizagéo:

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

Recomendamos a verificagdo do isolamento com um aparelho de inspecao adequado.

A\ Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!

Uma ligeira alteracdo da cor das pontas de instrumentos non-stick é normal e irrelevante.

N&o utilizar se o produto apresentar danos no isolamento elétrico, se for visivel corroséo ou se o produto

apresentar riscos, mossas, descamacéo ou fissuras. Neste caso eliminar o produto adequadamente.

A\ Utilizar todos os produtos com cabos de ligacéo adequados da Sutter! (ver TAB1:A-C).

Ligar apenas ao equipamento de eletrocirurgia desligado ou no modo Em espera. A ndo observancia pode

resultar em queimaduras e choques elétricos!

/\ Nos instrumentos monopolares ndo trabalhar sem elétrodo neutro! Assegurar a colocagéo correta do
elétrodo neutro.

A\ Estas instrucdes ndo dispensam a leitura do manual de utilizag@o do instrumento de eletrocirurgia uti-
lizado e dos acessorios utilizados. Observar atentamente as instrugdes do fabricante do instrumento de
eletrocirurgia utilizado e ler todas as adverténcias e indicagdes de seguranca.

Durante a utilizagao:

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

Funcionamento apenas em modo KOAG com, no méximo, 40 watts. Ativacdo de caracter impulsivo 0 mais

breve possivel. Evitar ativagao continua > 15 segundos.

N&o utilizar no modo pulverizagao / fulguracao!

Evitar formac&o de faiscas!

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

A\ Nunca colocar o instrumento sobre o paciente ou na sua proximidade imediata!

A\ Posicionar o cabo de forma a ser impossivel 0 contacto com o paciente e com outros cabos elétricos.

A\ Guardar isoladamente instrumentos ainda néo utilizados no paciente.

A\ Nao utilizar perto de substancias inflamaveis ou explosivas!

A\ Na utilizagdo simultanea com instrumentos de lavagem, utilizar se possivel um liquido de lavagem néo
condutivel!

A\ Tensdo méaxima admissivel 3000 Vp.

Reprocessamento:

Indicacdes gerais:

Observar as diretivas e disposicoes nacionais!

Separar o instrumento do cabo de alimentac&o!

Nao deixar secar residuos de sangue e de tecidos!

Eliminar residuos de sangue e de tecido com um pano macio!
Néo utilizar meios cortantes / agressivos!

/\ Néo colocar em perdxido de hidrogénio (H,0,)!
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Limpeza manual e di
A\ Reprocessar o instrumento sempre em maquina — néo realizar limpeza manual!

De acordo com as recomendagdes da DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) tubos de aspi-
ragdo monopolares sdo classificados no grupo de risco B*. Para estes produtos é exigida, regra geral, uma
limpeza em maquina.

*Esta classificagdo foi realizada de acordo com o fluxograma da DGSV para a classificagdo de produtos
médicos 2013, base KRINKO/BfArM Recomendagédo Ficha de Satide Nacional 2012; 55:1244-1310
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Li manual prévia:
Para facilitar o processo de limpeza subsequente evitar a secagem dos restos de tecido e de sangue durante

Remover impureza maior dos instrumentos imediatamente apds a utilizagdo (no méaximo dentro de 1 h).
Utilizar 4gua corrente ou uma solugdo de desinfegéo. O desinfetante tem de ser livre de aldeidos (para evitar a
fixacéo de particulas sanguineas), possuir uma eficacia comprovada (por ex. certificacdo VAH/DGHM, marca
CE) e ser adequado a desinfec&o dos instrumentos (consulte ,Resisténcia de materiais®).

Para a remog&o manual de impureza utilizar apenas uma escova macia ou um pano macio e limpo — nunca
utilizar escovas metdlicas, palha-de-aco, esponjas abrasivas ou outros agentes de limpeza abrasivos.

Lavar o tubo de aspiragéo cinco vezes com uma seringa descartavel (volume minimo 20 ml) e ligagdo ao
Luer-Lock existente, neste caso manter os trés interruptores de aspiragao fechados com um dedo.

Limpar o canal de aspiragdo com uma escova de limpeza adequada (ver TAB1:D-H) debaixo de &gua corrente
e verificar que as aberturas nas extremidades estdo desobstruidas. A ponta da escova de limpeza tem de sair
pela extremidade do canal de aspiracéo.

Depois voltar a lavar o tubo de aspiracdo cinco vezes com uma seringa descartével (volume minimo 20 ml) e
ligacdo ao Luer-Lock existente, neste caso manter os trés interruptores de aspiragéo fechados com um dedo.

TAB 1 REF
I Y | E:Jt:fr(fs'\f;rgo 11), Martin, Berchtold, Aesculap, 360185
B Erbe ACC / IC / ViO, Karl Storz 360186
C Sutter CURIS®, Valleylab, Conmed, Bovie, Bowa 360187
D |HHHH—|20mm @32mm->"  Ew (REF 715010) | 992901032
E |HHHH——|200mm @22mm->"  Fw (REF 715015) |992901022 )
F | HHHHHH— [380 mm, 2.2 mm -> T (REF 715017) | 993801022 a utilizagéo.
G |HHHH—|290mm @32mm-> "~ F (REF 715018) | 992901032
H | HHHH——[200mm @32mm-> — & (REF 715019) | 992901032

Limpeza por maquina e desinfecao:
Na selecdo do aparelho de desinfecéo certificar-se de que o ALD possui uma eficacia comprovada (por ex.
certificagdo DGHM ou FDA ou marca CE de acordo com a norma EN ISO 15883).

0 programa utilizado é adequado aos instrumentos e que contém ciclos de lavagem suficientes,

e para a pés-lavagem utilizar apenas agua estéril ou agua pobre em germes (max. 10 germes/ml), assim
como pobre em endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) gua (por ex. agua purificada / 4gua
altamente purificada),

* 0 ar utilizado na secagem & filtrado e

e que o aparelho de desinfegdo é submetido regularmente a manutengéo e inspecéo.

Na selegdo do sistema de agente de limpeza deve ter-se em atencao que

o este é adequado a limpeza de instrumentos de metal e plastico,

o ¢ utilizado um desinfetante adequado com eficacia comprovada (por ex. certificagédo VAH/DGHM ou FDA ou
marca CE) e que este é compativel com o agente de limpeza utilizado

® ¢ que as substincias quimicas utilizadas sdo compativeis com os instrumentos (consulte ,Resisténcia
de materiais*).

A\ E imprescindivel cumprir as concentrages de agente de limpeza e de desinfetante, o tempo de agéo e
indicacdes de lavagem indicadas pelo fabricante.

Procedimento:

. Colocar os instrumentos no aparelho de desinfecdo. Certificar-se de que os instrumentos nédo estao em
contacto. O tubo de aspiragdo deve ser ligado a ligacdo Luer-Lock existentes na ligacdo de lavagem do
aparelho de desinfecdo. Antes da lavagem verificar que as aberturas estdo desobstruidas. Utilizar, even-
tualmente, arame de limpeza / escova (ver TAB1:D-H).

2. Iniciar o programa. Observar os parametros validados indicados abaixo para o ciclo de lavagem / des-
infegéo.
3. Separar os instrumentos das ligagdes e retirar do aparelho de desinfegdo apds a conclusdo do programa.
4. Controlar os instrumentos preferencialmente de imediato apds a remogéo, se necessario, embalar num
local limpo apés mais um ciclo de pds-secagem (consulte ,,Controlo®).
Passos do programa Parametros
Pré-lavagem 10+2 °C, 1 minuto
Limpar com 0,5 % (5 ml/litro) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70+2 °C, 5 minutos
Pés-lavagem 10+2 °C, 1 minuto
Desinfecéo térmica 90+2 °C, 5 minutos
Controlo:

Antes da esterilizacdo realizar uma inspecao visual e verificar se o isolamento estd intacto, a limpeza e
integridade do instrumento.

Manutencéo:
Sem

Embalagem:
Embalar os instrumentos limpos e desinfetados em sacos para esterilizacdo descartaveis (embalagem sim-
ples ou dupla) ou colocar em recipientes de esterilizagéo, que cumpram os seguintes requisitos:

 DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

* Protecao suficiente dos instrumentos ou sacos para esterilizacéo contra danos mecénicos

* Manutenc&o regular de acordo com as indicagdes do fabricante do recipiente de esterilizagdo

Esterilizacdo:
Esterilizar apenas produtos limpos e desinfetados.

« Esterilizagao a vapor, esterilizador a vapor validado de acordo com a norma EN 13060 ou EN 285 de acordo
com a norma EN IS0 17665

Passos do programa Parametros

Processo Vacuo fracionado (evacuagéo dindmica)

Temperatura de esterilizagéo 132 °C (no max. 138 °C mais tolerancia de acordo

com a norma EN IS0 17665)

Tempo de esterilizacéo (tempo de permanénciaa | min. 3 minutos

temperatura de esterilizagao)

min. 30 minutos

Tempo de secagem

/\ Néo esterilizar em STERRAD®!

A\ Néo esterilizar em ar quente!

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

Resisténcia dos materiais:

Certificar-se de que as substéncias indicadas em seguida nédo séo ingredientes do agente de limpeza ou
desinfetante:

 Avidos organicos, acidos minerais, cidos oxidantes (valor de pH minimo admissivel 5,5)

* Solucao alcalina forte (valor de pH méaximo admissivel 12)

 Solventes organicos (por ex. acetona, éter, alcool, benzina)

* Oxidantes (por ex. peroxido)

 Halogéneos (por ex. cloro, iodo bromo)

 Hidrocarbonetos aromatizados, halogenados

Nao utilizar escovas metdlicas, palha-de-aco, esponjas abrasivas ou outros agentes de limpeza abrasivos
para a limpeza de instrumentos, bandejas e recipientes de esterilizagéo!

N&o expor instrumentos, bandejas e recipientes de esterilizagdo a temperaturas superiores a 141 °C!

Armazenamento / Transporte:
Armazenar em lugar seco. Proteger contra o sol. Armazenar e transportar em recipientes / embalagens
seguras. Em caso de devolugéo enviar apenas produtos limpos e desinfetados em embalagens estéreis.

Indicacdes particulares:

As instrugbes acima mencionadas foram validadas pelo fabricante como adequadas para a preparagao de um
dispositivo médico para reutilizacdo. E a responsabilidade do reprocessador assegurar que a operagao real
de reprocessamento com 0s equipamentos, materiais e pessoal utilizados na instalaco de reprocessamento
atinja o resultado desejado.

Os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e & autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

As reparacdes dos produtos s6 podem ser efetuadas pelo fabricante ou por um organismo expressamente
mandatado por este. Caso contrério, a garantia e quaisquer outras reivindicagdes de responsabilidade contra
o fabricante expirarao.

Qualquer alteragdo no produto ou desvio de manual de instrugdes anula a responsabilidade da Sutter
Medizintechnik GmbH.

Reservado o direito a alteragdes. Versdo atual disponivel em www.sutter-med.de

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt / Anvandare / Avfallshantering:

Elektrokirurgi tilloehor far uteslutande anvandas och avfallshanteras av sakkunnig medicinsk personal!
Avfallshantera kraftigt bilologiskt kontaminerade foremal i enlighet med sjukhusinterna riktlinjer.

Denna anvisning ersétter inte ldsandet av bruksanvisningen fér den anvénda elektrokirurgi-enheten och
andra tillbehér.

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

Sve

Avsedd anvandning:
Monopoléra elektroder uppsugning av rok och vatskor och koagulera mjuk vévnad vid kirurgiska ingrepp.

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

Fore anvandning:

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

Vi rekommenderar kontroll av isolering med en lamplig provenhet.

A\ Anvénd bara felfri och steriliserad produkt!

En viss missféargning av non-stick-instrumentspetsen ar normalt och séker.

Anvénd ej, ndr en skada den elektriska isoleringen kan registreras, nér korrosion syns eller produkten visar

pé skaror, dellen, ytsplittring eller repor. | sé fall ska produkten bortskaffas.

A\ Anvénd alla produkter med 1amplig anslutningskabel fran Sutter (se TAB1:A-C)

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

brannskador och el-stotar!

/\ Med monopoldrinstrument arbeta inte utan neutralelektrod! Beakta korrekt anldggning av neutralelektroden!

A\ Denna anvisning ersétter inte |dsandet av bruksanvisningen for den anvanda elektrokirurgi-enheten och
anvénda tillbehdr. Tillverkarens anvisningar for den anvanda elektrokirurgienheten ska noggrant féljas och
alla varningar och sékerhetsanvisningar lasas.

Under anvéndning:

N\ Arbeta alltid med for dnskad kirurgisk effekt med Idgsta effektinstélining.

Drift endast i KOAG lage med max. 40 watt. Mojligast korta impulsaktivering. Undvik konstantaktivering >
15 sekunder.

Anvénd inte i Spray- / Fulgurations-ldge.

Undvik gnistbildning!

A\ Spetsen kan efter anvéndning vara sa varm att den orsakar brannskador!

A\ Lédgg aldrig instrumentet pé eller i patientens narhet!

A\ Placera kabeln sa att ingen kontakt med patienten och andra elektriskt ledningar kan ske.
A\ Tillfélligt oanvént instrument ska lagras isolerat fran patienten.

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

A\ Vid samtidig anvandning med spolinstrument anvand om méjligt en icke ledande spolvétska!
A\ Maximal tillaten spanning 3000 Vp.

Aterbearbetning:

Allménna hénvisningar:

Beakta nationella riktlinjer och bestdmmelser!

Skilj instrumentet fran kabeln!

Lat inte blod- och vavnadsrester torka in!

Blod och vévnadsrester avldgsnas med mjuk trasa och borste!
Anvénd inga vassa / slipande hjalpmedel!

A\ Légg inte i vateperoxid (H,0,)!

Manuell rengdring och desinfektion:

A\ Anvand alltid maskinell aterbearbetning for instrument - ingen manuell rengéring!

Enligt DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) klassificeras klassificeras monopoldra sugror i
riskgrupp B*. For denna produkt krdvs som princip en maskinell rengdring.

*Denna kiassificering har skett i enlighet med flodesdiagram fran DGSV av medicinprodukter 2013, grundreg-
ler KRINKO/BFArM rekc dationer Bund theitsblatt 2012; 55:1244-1310

Manuell férrengoring:

For att underlatta den efterfoljande reningsprocessen forhindra att vdvnadsrester och blod torkar under
anvéndningen.

Omedelbart efter anvandning ska grova fororeningar avlagsnas fran instrumentet (inom max 1 timma. Anvénd
kallt vatten eller en desinficeringsldsning. Desinfektionsmedlet ska vara aldehydfritt (for att forhindra fixering
av blodpartiklar), har en beprovad verksamhet (t.ex. VAH/Godkannande, CE-mérkning) och for desinfektion
av instrumentet lamplighet (se ”Materialbestandighet”).

For manuellt avidgsnande av fororeningar ska alltid en mjuk borste eller en ren mjuk trasa anvandas - aldrig
metallborstar, slippads eller andra slipande rengdringsmedel.

Sugroret spolas fem génger med en engéngsspruta (Minsta volym 20 ml) och i direkt anslutning spola den
tillgdngliga LuerLock, varvid de tre sugdppningarna ska héllas stangda med ett finger.

Sugkanalerna rengérs med en lamplig rengdringsborste (se TAB1:D-H) under flytande vatten och sékerstall
att Oppningarna pa dndarna ar fria. Spetsen pa rengoringshorsten ska komma ut i d&nden pé sugkanalen.
Sugroret spolas fem ganger med en engangsspruta (Minsta volym 20 ml) och i direkt anslutning spola den
tillgangliga LuerLock, varvid de tre sugGppningarna ska héllas stangda med ett finger.

Manuell rengdring och desinfektion:
Vid val av renings- och desinficeringsenhet (RDG) beakta att RDG har en godkédnd verksamhet (t.ex. DGHM
eller FDA certifiering resp. CE- mérkning motsvarande EN ISO 15883).

o att det anvanda programmet ar [dmpligt for instrumentet och innehéller tillréckligt antal spolcyklar.

o For efterskoljning ska bara sterilt eller bakteriefritt (max. 10 groddar/ml) samt I&g endotoxinniva (max 0,25
endotoxinenheter/ml) vatten (purified water / highly purified water) anvandas,

o torkluften som anvénds vara filtrerad och

o desinfektion underhallas och servas regelbundet.

Vid val av det anvénda reningsmedelsystemet beakta att

o detta &r lampligt for rengdring av instrument i metall och plast,

o ett 1ampligt desinfektionsmedel med testad verkningsgrad (t.ex. VAH/DGHM eller FDA godkand resp. CE
mérkt) ska anvdndas och detta ar kompatibelt med anvént rengdingsmedel

e och de anvénda kemikalierna &r kompatibla med instrumenten (se ”"Materialbesténdighet”).

A\ Angivna koncentrationer fran tillverkaren av rengdrings- och vid behov desinfektionsmedlet, inverkanstid,
skoljanvisningar osv. absolut foljs.

Férlopp:

1. Lagg instrumentet i desinfektion enheten. Beakta darvid, att instrumentet inte flyttas. Anslut sugroret
med anvandning av befintlig LuerLock-anslutning till spolanslutningen i desinfektor Fére genomskéljning
sékerstall att Gppningarna &r fria. Vid behov anvand rengoringstrad / borste (se TAB1:D-H).

2. Starta programmet. Beakta de angivna validerade parametrarna for renings / desinfektionscykeln.

3. Efter programslut skilj instrument fran anslutningarna och ta ur desinfektion

4. Kontrollera instrumentet s& omgéaende som majligt efter urtaget och om det behovs forpacka pa en ren
plats efter annu en eftertorkningscykel (se ocksa “kontroller”)

Programsteg Parameter
Forspolning 10+2 °C, 1 minut
Rengdring med 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, 5 minuter
Efterspolning 10+2 °C, 1 minut
Termisk desinfektion 90+2 °C, 5 minuter

Kontroll:
Fore sterilisering genomfér en visuell kontroll och kontrollera for intakt isolering, renhet och instrumentets
integritet.

Underhall:
Inget

Forpackning:

Forpacka desinficerade instrument i engéngs steril forpackning (enkel eller dubbelforpackning) eller lagra i
steriliseringshehéllare som motsvarar foljande krav:

 DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

o lampligt for angsterilisering (temperaturbestéandighet till min 141 °C tillrdcklig anggenomslépplighet)

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

 Regelbundet underhall i enlighet med tillverkaren av steriliseringsbehallaren anvisningar.

Sterilisering:
Sterilisera endast produkter som rengjorts och desinficerats.

o Angsterilisering, dngsterilisator motsvarande EN 13060 resp. EN 285 och enligt ISO 17665 validerade.

Programsteg Parameter

Forfarande Fraktionerad vakuum (dynamisk evakuering)

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

EN ISO 17665)

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

Torkningstid min. 30 minuter

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

Materialbesténdighet:

Sakerstall att foljande angivna &mnen inte ingér i rengérings- resp. desinfektionsmedlet:
 Organiska syror, mineralsyror, oxiderande syror (minsta tillatna pH-varde 5,5)

o Stark lut (max. tillatet pH-varde 12)

 Organiska ldsningsmedel (t.ex. aceton, eter, alkohol, bensin)

 Oxidationsmedel (t.ex. peroxid)

 Halogener (klor, jod, brom)

* Aromatiserade, halogenerade kolvaten

Inga metallborstar, stlull, slippads eller andra slipande reningsmedel for rengdring av instrument, sterilise-
ringstrag och steriliseringshehallare ska anvéndas.

Inga instrument, steriliseringstrag och -behallare ska utséttas for temperaturer dver 141 °C!

Lagring / Transport:
Lagra torrt. Skydda mot solstralning. Lagra och transportera i sakra behallare / forpackning.
Vid retursandning endast produkter som rengjorts och desinficerats och i sterilforpackning.

Speciella hanvisningar:

De ovan angivna anvisningarna har av tillverkaren godkénts som ldmpliga fér férberedelse av en medicin-
teknisk produkt for dess ateranvéndning. Det &r den personens ansvar som skoter rekonditioneringen att se
till att denna faktiskt genomfors sé att den uppnar det 6nskade resultatet med den utrustning, de material
och den personal som anvénds.

Allvarliga handelser som intréffar i samband med produkten, ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat ddr anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

Reparationer pa produkterna far utforas endast av tillverkaren eller av nagon enhet som uttryckligen har
fatt detta i uppdrag av tillverkaren. Annars upphor garantin och eventuellt &ven andra ersattningsansprak
gentemot tillverkaren att galla.

Varje dndring pa produkten eller avvikelse fran denna bruksanvisning medfor att Sutter Medizintechnik GmbH
ansvarstagande upphor och utesluts.

Andringar férbehalles. Aktuell version finns under www.sutter-med.de.

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

Produkt / Bruger / Bortskaffelse:

Elektrokirurgisk tilbehor ma kun anvendes og bortskaffes af sagkyndigt medicinsk personale! Instrumentet
bortskaffes i henhold til hospitalets interne retningslinjer for skarpe, biologisk kontaminerede genstande.
Denne vejledning erstatter ikke laesning af brugsanvisningen til det anvendte elektrokirurgi-udstyr og andet
tilbeher.

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

Forskriftsmassig anvendelse:
Monopolert sugergr til udsugning af rag og vasker og til koagulation af bigdt veev ved kirurgiske indgreb.

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

Forud for anvendelse:

A\ Forud for hver anvendelse skal produktet kontrolleres for renhed, intakt isolering og integritet. Vi anbefaler
kontrol af isolering med egnet testudstyr.

A\ Anvend kun fejlfrie og steriliserede produkter!

En vis misfarvning af non-stick-instrumentspidserne er normal og ufarlig.

Mé ikke anvendes, hvis en beskadigelse af den elektriske isolering er synlig, hvis korrosion er synlig, eller

produkter har indhak, buler, skar eller ridser. | dette tilfeelde skal produktet bortskaffes forskriftsmaessigt.

A\ Instrumentet ma kun anvendes med egnet tilslutningskabel fra Sutter! (se TAB1:A-C).

M& kun tilsluttes til det frakoblede elektrokirurgi-apparat eller i standby-modus. Tilsidesattelse kan medfare

forbreendinger og elektriske stad!

A\ Ved monopolzre instrumenter mé der aldrig arbejdes uden neutralelektrode! Veer opmarksom pa korrekt
anleggelse af neutralelektroden.

/N Denne vejledning erstatter ikke laesning af brugsanvisningen til det anvendte elektrokirurgi-udstyr og det
anvendte tilbehgr. Anvisningerne fra procenten af det anvendte elektrokirurgi-apparat skal ngje overhol-
des, og alle advarsler og sikkerhedsforskrifter skal lases.

Under anvendelsen:

A\ Arbejd altid med den laveste effektindstilling til den @nskede kirurgiske effekt. Drift kun i KOAG-modus med
maks. 40 Watt. S kort impulsagtig aktivering som mulig. Permanent aktivering > 15 sekunder skal undgas.

Mé ikke anvendes i spray- / fulgurationsmodus!

Undga gnistdannelse!

A\ Spidserne kan efter anvendelsen veere sé varme, at de forarsager forbreendinger!

A\ Instrumentet ma aldrig legges pa patienten eller i dennes umiddelbare narhed!

/\ Kabler skal placeres saledes, at de ikke kan komme i kontakt med patienten og andre elektriske kabler.

A\ Midlertidigt ubenyttede instrumenter skal opbevares isoleret fra patienten.

/\ Ma ikke anvendes sammen med eller i narheden af breendbare eller eksplosive stoffer!

A\ Ved samtidig anvendelse af skylleinstrumenter skal, om muligt, ikke ledende skyllevaske anvendes!

/\ Maksimalt tilladt spaending 3000 Vp.

Behandling fer genbrug:

Generelle henvisninger:

Nationale retningslinjer og bestemmelser skal respekteres!
Instrumentet skal adskilles fra kablet!

Blod- og veevsrester mé ikke torre ind!

Blod- og vaevsrester fiernes med en blad klud eller barste!
Der ma ikke anvendes skarpe / skurende hjaelpemidler!
A\ Ma ikke Izgges i brintoverilte (H,0,)!

Manuel renggring og desinfektion:

A\ Instrumentet skal altid behandles maskinelt far genbrug — foretag ingen manuel renggring!

| henhold til anbefaling fra DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung)(= tysk forening vedrgrende
forsyning med sterile produkter) kategoriseres monopolere sugerar i risikogruppe B*. Til disse produkter
kreeves der principielt en maskinel rengering.

*Denne kategorisering er foretaget i henhold til flowdiagram fra DGSV til kategorisering af medicinalprodukter
2013, grundlag KRINKO/BfArM anbefalingsdokument fra tysk sundhedskommission 2012; 55:1244-1310

Manuel forrensning:

For at lette den efterfolgende rengeringsproces skal det forhindres, at veevsrester og blod terrer ind under
anvendelsen.

Direkte efter anvendelsen (inden for maksimalt 1 time) skal store urenheder fijernes fra instrumenterne. Her
anvendes rindende vand eller en desinfektionsmiddeloplesning. Desinfektionsmidlet skal veere aldehydfrit
(for at forhindre, at blodpartikler setter sig fast), have en testet effektivitet (f.eks. VAH/DGHM-godkendelse,
CE-markning) og veere egnet til desinfektion af instrumenterne (se ,materialebestandighed*).

Til manuel fiernelse af urenheder anvendes altid kun en blgd berste eller en ren, blgd klud — aldrig metalbers-
ter, staluld, grydesvampe eller andre slibende rengeringsmidler.

Sugeraret skylles fem gange med en engangssprgjte (mindste volumen 20 ml) og tilslutningen til den eksis-
terende Luer-Lock, og her holdes de tre sugeafbrydere lukket med en finger.

Sugekanalen renggres med en egnet renggringsbarste (se TAB1:D-H) under rindende vand og serg her
for, at dbningerne i enderne er frie. Rengeringsberstens spids skal stikke frem ved enden af sugekanalen.
Sé skylles sugeroret igen fem gange med en engangssprajte (mindste volumen 20 ml) og tilslutningen til den
eksisterende Luer-Lock, og her holdes de tre sugeafbrydere lukket med en finger.

Maskinel rengering og desinfektion:
Ved udvalgelse af desinfektoren skal man kontrollere, at RDG'et har en testet effektivitet (f.eks. DGHM- eller
FDA-godkendelse eller CE-markning i henhold til EN ISO 15883).

 det anvendte program er egnet til instrumenterne og har tilstreekkelige skyllecykler.

« der til efterskylning kun anvendes sterilt eller bakteriefrit (maks. 10 kim/ml) samt endotoxinfrit (maks. 0,25
endotoxinenheder/ml) vand (f.eks. purified water / highly purified water).

« |uften, som anvendes til tarring, filtreres og

« desinfektoren regelmessigt vedligeholdes og kontrolleres.

Ved udvelgelse af det anvendte rengaringsmiddelsystem skal man kontrollere, at

o dette er egnet til rengering af instrumenter af metal og plast.

 der anvendes et egnet desinfektionsmiddel med testet effektivitet (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA-godkendel-
se eller CE-maerkning), og at dette er kompatibelt med det anvendte renggringsmiddel

* og at de anvendte kemikalier er kompatible med instrumenterne (se ,materialebestandighed*).

A\ De koncentrationer, virketider, skylledata, etc., som er angivet af producenten af renggrings- og evt.
desinfektionsmidlet, skal absolut overholdes.

Proces:

1. Instrumenter legges i desinfektoren. Serg her for, at instrumenterne ikke rorer hinanden. Sugergret
tilsluttes til desinfektorens skylletilslutning med anvendelse af den eksisterende Luer-Lock-tilslutning.
Forud for gennemskylning sikres det, at dbningerne er frie. Hvis ikke, benyttes rengeringswire / berste
(se TAB1:D-H).

2. Programmet startes. Vaer opmaerksom pa nedenfor anferte godkendte parametre til rengerings- / desin-
fektionscyklus.

3. Efter programafslutning adskilles instrumenterne fra tilslutningerne og tages ud af desinfektoren.

4. Instrumenterne kontrolleres sa hurtigt som muligt efter udtagningen og efter en eventuel yderligere
eftertarringscyklus pakkes de sammen pa et rent sted (se ogsa ,Kontrol“)

Programtrin Parameter

Forskylning 10+2 °C, 1 minut

Renggring med 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70+2 °C, 5 minutter

Efterskylning 10+2 °C, 1 minut

Termisk desinfektion 902 °C, 5 minutter
Kontrol:

Forud for sterilisationen foretages en visuel kontrol og undersggelse af intakt isolering, renhed og integritet
af instrumentet.

Vedligeholdelse:

Ingen

Emballage:

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

eller opbevares i sterilisationsbeholdere, som overholder fglgende krav:

© EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607

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

o tilstraekkelig beskyttelse af instrumenterne eller sterilisationsemballagerne mod mekaniske beskadigelser.

 regelmassig vedligeholdelse i henhold til forskrifter fra producenten af sterilisationsbeholderne.

Sterilisation:

Kun rengjorte og desinficerede produkter ma steriliseres.

* Dampsterilisation, dampsterilisator i henhold til EN 13060 eller EN 285 og godkendt i henhold il EN ISO 17665
Programtrin

Metode
Sterilisationstemperatur

Sterilisationstid (holdetid ved
sterilisationstemperatur)

Torretid

Parameter

Fraktioneret vakuum (dynamisk temning)
132 °C (maks. 138 °C plus tolerance i henhold til EN ISO 17665)
min. 3 minutter

min. 30 minutter

A\ Ma ikke steriliseres i STERRAD®!

/\ M4 ikke steriliseres i varmluft!

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

Materialebestandighed:

Serg for, at neden for anferte stoffer ikke er indeholdt i rengerings- eller desinfektionsmidlet:
 Organiske syrer, mineralsyrer, oxiderende syrer (mindste tilladte pH-veerdi 5,5)

o Steerk lud (maksimalt tilladt pH-veerdi 12)



 Organiske oplgsningsmidler (f.eks. acetone, ter, alkohol, benzin)
* Oxidationsmiddel (f.eks. peroxid)

* Halogener (f.eks. Klor, jod, brom)

* Aromatiserede, halogeniserede kulbrinter

Metalberster, staluld, grydesvampe eller andre slibende rengeringsmidler mé ikke anvendes til rengering af
instrumenter, sterilisationsbakker og —beholdere!

Instrumenter, sterilisationsbakker og —beholdere ma ikke udsattes for temperaturer over 141 °C!

Opbevaring / Transport:
Opbevares tert. Beskyttes mod solstraler. Opbevares og transporteres i sikre beholdere / emballager. Ved
returnering mé kun rengjorte og desinficerede produkter fremsendes i sterile emballager.

Serlige henvisninger:

Ovenstéende instruktioner er godkendt af producenten som egnede til klargering af et medicinalprodukt til
genanvendelse. Det er klarggrerens ansvar, at den reelt gennemfarte klargering opnér det enskede resultat
med anvendt udstyr, materialer og medarbejdere i klarggringsafdelingen.

Hvis der foreligger tungtvejende forhold i forbindelse med produktet, skal det meddeles producenten og den
ansvarlige myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren eller patienten opholder sig.

Reparationer pa produkter ma kun gennemfares af producenten eller en af producenten udtrykkeligt bemyn-
diget person. Ellers opherer garantideekningen og i givet fald ogsé yderligere erstatningskrav fremsat mod
producenten.

Enhver endring pa produktet eller afvigelse fra denne brugsanvisning medfarer bortfald af garantien fra
Sutter Medizintechnik GmbH.

/Endringer forbeholdt. Aktuel version findes pa www.sutter-med.de.

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

Suomalainen CFl )

Tuote / Kéyttéja / Havittdminen:

Séhkokirurgia-lisélaitteita saa kdyttad ja havittdd vain patevé hoitohenkildkunta! Instrumentti hévitetédén
sairaalan siséisten madrédysten mukaisesti terdvana, biologisesti saastuneena esineend.

N&itd ohjeita eivat korvaa kdytossé olevan séhkokirurgia-laitteen ja sen isélaitteiden kéyttdohjeiden luke-
minen.

/\ Ei steriili. Ennen ensimmdistd kdyttod ja ennen jokaista jatkokéyttod puhdistettava ja steriloitava.

Tarkoituksenmukainen kéytto:

Monopolaariset imuputket savun ja nesteiden imemiseen ja pehmeédn kudoksen koagulointiin leikkaustoi-

menpiteissa.

Kayttoika:

Asianmukaisessa kaytdssé voidaan olettaa vahintédn 20 jélleenkésittelyjaksoja.

Ennen kayttoa:

/\ Tuotteen puhtaus, ehja eristys ja eheys on tarkistettava ennen jokaista kéyttoa.

Suosittelemme eristyksen tarkastus sopivalla testauslaitteella.

A\ Vain téydelliset ja steriloidut tuotteet saa kéyttaa!

Lievé Non-Stick-instrumenttikarkien vérimuutos on normaali ja harmiton.

Ei saa kéyttad, jos on havaittavissa séhkéisen eristyksen vauriot, korroosio tai tuotteessa ndyttaé olevan lovet,

painumat, lohkeilut tai halkeamat. Téssd tapauksessa tuote on hévitettdvé asianmukaisesti.

A\ Instrumentit saa kéyttaa vain sopivilla Sutterin liitdntdjohdoilla! (katso TAB1:A-C).

Saa kytked vain, jos sahkokirurgialaite on kytketty pois paélta tai on Standby-tilassa. Noudattamatta jattédmi-

nen voi johtaa palovammoihin tai sahkdiskuihin!

/\ Monopolaari-instrumenteilla ei saa koskaan tydskennelld iiman neutraalielektrodi! Neutraalielektrodin
oikeaan applikointiin on kiinnitettévé huomio!

/\ Néitd ohjeita eivat korvaa kéytdssa olevan sahkokirurgia-laitteen ja sen lisélaitteiden kdyttohjeiden luke-
minen. Kéytdssa olevan séhkokirurgialaitteen valmistajan ohjeita on noudatettava huolellisesti ja kaikki
varoitukset ja turvallisuusohjeet on luettava.

Kéyton aikana:

/N Haluttua kirurgista vaikutusta varten on tydskenneltévé aina alimman tehoasetuksen kanssa.

Kaytto vain KOAG-tilassa korkeintaan 40 watilla. Mahdollisimman lyhyt ja sykkiva aktivointi. Kestoaktivointi

> 15 sek. on véltettava.

Ei saa kayttda spray- / fulguraatiotila!

On valtettava kipindiden muodostumista!

A\ Kérjet voivat olla kayton jélkeen niin kuuma, ettd ne aiheuttavat palovammoja!

A\ Instrumentit ei saa koskaan asettaa potilaan paélle tai sen valittomassa laheisyydessa.!

A\ Johdot on laitettava néin, etteivat ne voi olla kosketuksessa potilaan ja muiden séhkdjohtojen kanssa.

A\ Viliaikaisesti kayttdmattomat instrumentit varastoidaan eristetty potilaalta.

A\ Ei saa kéyttda palavien tai rdjahtavien aineiden kanssa tai niiden laheisyydessa!

A\ Jos kytetadn samanaikaisesti huuhteluinstrumenttien kanssa, ei saa kayttaa johtava huuhteluneste, jos
on mahdollista!

A\ Suurin sallittu jannite 3000 Vp.

Jilleenkasittely:

Yleiset vihjeet:

Kansalliset direktiivit ja maérdykset on otettava huomioon!
Instrumentti on irrotettava johdosta!

Veri- ja kudosjdamid ei saa antaa kuivua kiinni!

Veri- ja kudosjaémié on poistettava pehmedlld liinalla tai harjalla!
Ei saa kayttaa terdvia / hankaavia apuvélineita!

/\ Ei saa laittaa vetyperoksidiin (H,0,)!

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:

A\ Instrumentti on jélleenkasiteltévé aina koneellisesti — ei saa suorittaa manuaalinen puhdistus!

DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) suosituksen mukaan monopolaariset imuputket luoki-
tellaan riskiryhmaan B*:hen. Naille tuotteille vaaditaan aina koneellinen puhdistus.

*Tdmaé luokitus on annettu DGSV: vuokaavion mukaan lddketuotteiden luokitusta varten 2013, pohjana KRIN-
KO/BFArM suositus liitovaltion terveyslaitoksen tiedote 2012; 55:1244-1310

Manuaalinen esipuhdistus:

Seuraavaksi selostetun puhdistusprosessin helpottamiseksi véltetddn kudosjaémien ja veren kiinni kuivu-
misen kayton aikana.

Vélittomasti kdyton jalkeen (korkeintaan tunnin sisélld) poistetaan karkeat epapuhtaudet instrumenteista. Sitd
varten kaytetadn juokseva vetta tai desinfiointiliuosta. Desinfiointiaine on oltava aldehydivapaa (vélttadkseen
verihiukkasten kiinnittamisen), silld on oltava tarkastettu tehokkuus (esim. VAH/DGHM-hyvéksyntd, CE-mer-
kintd) ja sen on oltava sopiva instrumenttien desinfiointia varten (katso ,materiaalikestavyys*).
Manuaaliseen epapuhtauksien poistamiseksi saa kéyttaé aina vain pehmed harjaa tai puhdas, pehmed liina -
ei koskaan metalliharjat, terdsvilla, hankaavat sienet tai muita hankaavia puhdistusaineita.

Imuputki huudellaan viisi kertaa kertakéyttoruiskulla (vahimmaéistilavuus 20 ml) kytkemélla sen olemassa
olevaan Luer-Lock, siind yhteydessa pidetadn imuputken katkaisin sormella suljettuna.

Imukanava puhdistetaan sopivalla harjalla (katso TAB:D-H) juoksevan veden alle ja varmistetaan siind yhtey-
dessé, ettd loppupédiden aukot ovat vapaana. Puhdistusharjan kérki on tultava ulos imukanavan loppupaéssa.
Sen jélkeen imuputki huudellaan uudestaan viisi kertaa kertakdyttoruiskulla (vahimmaistilavuus 20 ml) kytke-
mélld sen olemassa olevaan Luer-Lock, siind yhteydessa pidetdén imuputken katkaisin sormella suljettuna.

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi:
Desinfiointilaitteen valinnassa on kiinnitettédva huomio siihen, etté laitteella on tarkastettu tehokkuus (esim.
DGHM- tai FDA-hyvéksynté eli CE-merkintd EN ISO 15883 vastaavasti).

o etté kéytetty ohjelma on sopiva instrumenteille ja sisdltad riittdvasti huuhtelujaksoja,

o etté jalkihuuhtelua varten kéytetéén vain steriili tai vahanbakteerista (korkeintaan 10 bakt./ml) seké véha-
nendotoksiinista (korkeintaan 0,25 endotoksiiniyksikéitd/ml) vetta (esim. purified water / highly purified
water),

* kuivaukseen kaytettdva ilman suodatetaan ja

« desinfiointilaite huolletaan ja tarkistetaan sa&nndllisesti.

Kaytdssé olevan puhdistusjarjestelmén valinnassa on kiinnitettéva huomio siihen, ettd

* tdmd on sopiva metallisten ja muovisten instrumenttien puhdistukseen,

 kaytetddn sopiva desinfiointiaine tarkistetulla tehokkuudella (esim. VAH/DGHM- tai FDA-hyvéksynté eli
CE-merkintd) ja etté kdytetty puhdistusaine on yhteensopiva

* ja kéytetyt kemikaalit ovat yhteensopiva instrumenttien kanssa (katso "materiaalikestévyys”)

A\ Puhdistus- ja desinfiointiaineiden valmistajan ilmoittamat pitoisuudet, vaikutusaika, huuhtelutiedot yms.
on ehdottomasti noudatettava.

Jarjestys:

1. Instrumentit laitetaan desinfiointilaitteeseen. Siind yhteydessd on kiinnitettdvd huomio siihen, ettd
instrumentit eivét ole kosketuksessa toisiinsa. Imuputki kytketdan desinfiointilaitteen huuhteluliitédntéén
kayttdmalla olemassa oleva Luer-Lock. Ennen lapihuuhtelua varmistetaan, ettd aukot ovat vapaana.
Tarvittaessa kdytetadn puhdistuslanka / harja (katso TAB1:D-H).

2. Ohjelma kéynnistetaan. Alle mainitut vahvistetut parametrit puhdistus- ja desinfiointijaksoa varten on
otettava huomioon.

3. Kun ohjelma on loppunut, poistetaan instrumentit liitdnndista ja poistetaan desinfiointilaitteesta.

4. Instrumentit tarkistetaan niin pian kuin mahdollista poistamisen jélkeen ja pakataan - tarvittaessa toisen
jalkikuivausjakson jdlkeen - puhtaassa paikassa (katso myds “Tarkastus”)

Ohjelman vaiheet Parametrit

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

Terminen desinfiointi 90+2 °C, 5 minuuttia

Tarkastus:
Ennen sterilointia on suoritettava silmamaaréinen tarkastus ja tarkistettava ehjd eristys, siisteys ja instru-
mentin eheys.

Huolto:
Ei huoltoa

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut instrumentit pakataan kertakdytto-sterilointipakkaukseen (yksinkertainen tai
kaksoispakkaus) tai sterilointiséilidihin, jotka taytettavat seuraavat vaatimukset:

 DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

o sopii hoyrysterilointiin (lAmpétilan kestévyys vahintddn 141 °C asti riittdva hoyryldpéisevyys)

o riittdva instrumenttien eli sterilointipakkausten suojaa mekaanisilta vahingoilta.

 Saanndllinen huolto sterilointiséilion valmistajan tietojen mukaan.

Sterilointi
Steriloida saa vain sopivat ja desinfioidut tuotteet.

© Hoyrysterilointi, hdyrysterilointilaite vastaa EN 13060 eli EN 285 ja on EN ISO 17665:n mukaan vahvistettu

Parametrit
Fraktioitu tyhjio (dynaaminen evakuointi)

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

véh. 3 minuuttia
véh. 30 minuuttia

Ohjelman vaiheet
Menetelmé
Sterilointildmpdtila

Sterilointiaika (pitoaika sterilointilimpdtilassa)
Kuivausaika

A\ Ei saa steriloida STERRAD®:|I!

/\ Ei saa steriloida kuumalla ilmalla!

A\ Instrumentti on tuhottava, jos se on ollut mahdollisesti kosketuksessa prionien kanssa (CJD — saastumis-
vaara) eikd endd kayttaa.

Materiaalikestavyys:

Varmista, ettd seuraavaksi luetellut aineet eivat ole puhdistus- ja desinfiointiaineen ainesosa:
 Orgaaniset hapot, mineraalihappo, hapettavat hapot (pienin sallittu pH-arvo 5,5)

 Vahvat alkalit (pienin sallittu pH-arvo 12)

 Orgaaniset liuottimet (esim. asetoni, eetteri, alkoholi, bensiini)

 Hapettimet (esim. peroxide)

 Halogeenit (esim. kloori, jodi, bromi)

o Maustetut, halogenoidut hiilivedyt

Instrumenttien, sterilointilokeroiden ja - sdilididen puhdistukseen ei saa kayttdd metalliharjat, terésvilla,
hankaavat sienet tai muita hankaavia puhdistusaineita!

Instrumentit, sterilointilokerot ja - séiliot eivéat saa olla alttiina lampétiloille yli 141 °C!

Varastointi / Kuljetus:
Varastoitava kuivassa. Suojattava auringonvalolta. Varastoitavaa ja kuljetettavaa turvallisissa astioissa /
pakkauksissa. Jos on palautuksia, saa palauttaa vain puhdistetut ja desinfioidut tuotteet steriilipakkauksessa.

Erityiset vihjeet:

Valmistaja on vahvistanut, ettd ylld luetellut ohjeet soveltuvat Id&kinnallisen laitteen valmistelemiseksi
uudelleen kéytettdvaksi. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, ettd késittelylaitoksessa kéytetyilld laitteilla,
materiaaleilla ja henkildstolld tosiasiallisesti suoritetulla kasittelylla saavutetaan haluttu tulos. Tuotteeseen
liittyvista vakavista tapauksista on iimoitettava valmistajalle ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaisel-
le, jossa kéyttdja ja/tai potilas asuu.

Tuotteita saa korjata vain valmistaja tai tdmén nimenomaisesti valtuuttama edustaja. Muussa tapauksessa
takuu ja mahdollisesti muita vastuuvaatimuksia valmistaja vastaan raukeavat.

Kaikki muutokset tuotteelle tai poikkeamat ndisté kayttdohjeista johtaa Sutter Medizintechnik GmbH takuun
mitatointiin.
Oikeus muutoksiin piddtetaan. Ajankohtainen versio saa osoitteesta www.sutter-med.de.

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

Produkt / Bruker / Avfallsbehandling:

Elektrokirurgisk tilbehar skal kun brukes og bortskaffes av sakkyndig medisinsk personale! Bortskaff ins-
trumentet i henhold til de sykehusinterne retningslinjene for skarpe, biologisk kontaminerte gjenstander.
Denne anvisningen erstatter ikke lesingen av bruksanvisningen for brukt elektrokirurgiapparat og ytterligere
tilbehar.

A\ Ikke steril. Rengjer og steriliser fer forste gangs bruk og hver ytterligere bruk.

Tiltenkt bruk:
Monopolert sugergr til avsuging av reyk og vaesker og til koagulering av blgtvev ved kirurgiske inngrep.

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

For bruk:

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

Vi anbefaler 4 teste isolasjonen med egnet testapparat.

A\ Bruk kun produkter i lytefri og sterilisert tilstand!

En viss misfarging av spissene ved Non-Stick-instrumenter er normalt og ubetenkelig.

Skal ikke brukes hvis en skade pa den elektriske isoleringen kan kjennes igjen, hvis korrosjon er synlig eller

produktet har riper, bulker, splitter eller revner. | sé fall skal produktet bortskaffes forskriftsmessig.

A\ Bruk kun instrument med egnet tilkoblingskabel fra Sutter! (se TAB1:A-C).

Skal kun tilkobles elektrokirurgiapparatet hvis det er utkoblet eller i standbymodus. En ikke-overholdelse kan

fare til forbrenninger og elektrisk stot!

A\ Ved monopolare instrumenter jobb aldi uten ngytral elekirode! Pass pa riktig palegging av neytral
elektrode.

A\ Denne anvisningen erstatter ikke lesingen av bruksanvisningen for brukt elektrokirurgiapparat og anvendt
tilbeher. Fplg anvisningene til produsenten av brukt elektrokirurgiapparat ngye og les alle advarsler og
sikkerhetsanvisninger.

Under bruk:

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

Drift kun i KOAG-modus med maks. 40 watt. Muligst kort, impulsaktig aktivering. Unnga kontinuerlig akti-

vering > 15 sekunder.

Skal ikke brukes i spray- / fulgurasjonsmodus!

Unnga gnistdannelse!

A\ Spissene kan etter bruk vaere sé varme at de forarsaker forbrenninger!

/A Legg aldri ned instrumenter pé pasienten eller i umiddelbar narheten av denne!

A\ Posisjoner kabel slik at det ikke kan forekomme noen kontakt med pasienten og andre elektriske led-
ninger.

A\ Lagre midlertidig ubrukte instrumenter isolert fra pasienten.

A\ Skal ikke brukes med eller i narheten av brennbare eller eksplosive stoffer!

A\ Ved samtidig bruk av med skylleinstrumenter, bruk i den grad det er mulig en ikke-ledende skyllevaeske!

A\ Maksimal tillatt spenning 3000 Vp.

Reprosessering:

Generell informasjon:

Folg nasjonale retningslinjer og bestemmelser!
Separer instrumentet fra kabelen!

Ikke la blod- og vevrester torke fast!

Fjern blod- og vevrester med en myk Klut eller bgrste!
Bruk ikke skarpe / skurende hjelpemidler!

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

Manuell rengjering og desinfeksjon:

/\ Reprosesser alltid instrumentet maskinelt — ikke gjennomfer noen manuell rengjgring!

Etter anbefaling fra DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) blir monopoleere sugerer klassifisert
i risikogruppe B*. For disse produktene kreves prinsipielt en maskinell rengjgring.

*Denne klassifiseringen ble foretatt iht. stromningsdiagram fra DGSV for klassifisering av medisinske produk-
ter 2013, Grunnlag KRINKO/BfArM-anbefaling Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244-1310

Manuell forhdndsrengjering:

For & lette etterfolgende rengjeringsprosess forhindre sterkning av vevsretst og blod under bruk.

Fjern umiddelbart grove forurensninger fra instrumentene rett etter bruk (innen maksimalt 1 t). Bruk flytende
vann eller en desinfeksjonsmiddellgsning til dette. Desinfeksjonsmiddelet ma veere aldehydfritt (for & forhin-
dre fikseringen av blodpartikler), ha en testet virkning (f.eks. VAH/DGHM-godkjenning, CE-merking) og vaere
egnet for desinfeksjon av instrumentet (se ,Materialbestandighet”).

For manuell fierning av forurensninger skal det alltid brukes en myk berste eller en ren, myk klut — aldri
metallberster, stélull, skuresvamper eller andre skurende rengjeringsmidler.

Skyll sugergret fem ganger med en engangssprayte (minste volum 20 ml) og skyll tilkoblingen til tilstede-
varende Luer-Lock, hold da de tre sugeavbryterne lukket med en finger.

Rengjer sugekanalen med en egnet rengjeringsberste (se TAB1:D-H) under flytende vann og sikre at &pnin-
gene pa endene er fri. Spissen pé rengjeringsbersten ma komme ut pa enden av sugekanalen.

Skyll deretter sugergret pa nytt fem ganger med en engangssprayte (minste volum 20 ml) og skyll tilkoblingen
til tilstedeveerende Luer-Lock, hold da de tre sugeavbryterne lukket med en finger.

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

 det brukte programmet er egnet for instrumentene og inneholder tilstrekkelige skyllesykluser,

o det kun brukes sterilt eller bakteriefattig (maks. 10 bakterier/ml) samt endotoksinfattig (maks. 0,25 endo-
toksinenheter/ml) vann til etterskylling (f.eks. purified water / highly purified water).

 |uften som brukes til tgrking filtreres og

 desinfeksjonsapparatet vedlikeholdes og kontrolles regelmessig.

Ved valg av brukt rengjeringsmiddelsystem se til at

o dette er egnet for rengjering av instrumenter i metaller og plast,

« det brukes et egnet desinfeksjonsmiddel med testet virkning (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA-godkjenning hhv.
CE-merking) og dette er kompatibelt med brukt rengjgringsmiddel

 og de brukte kjemikaliene er kompatible med instrumentene (se ,,Materialbestandighet").

A\ Overhold absolutt konsentrasjon, innvirkningstid, skylleangivelser etc. som er angitt av produsenten av
rengjorings- og evt. desinfeksjonsmiddelet.

Prosedyre:

1. Legg inn instrumenter i desinfeksjonsmaskinen. Pase at instrumentene ikke bergrer hverandre. Sugeraret
skal kobles til ved bruk av tilstedeveerende Luer-Lock-tilkobling pa skyllekoblingen til desinfeksjonsmaski-
nen. Sikre at &pningene er fri for giennomskylling. Bruk eventuelt rengjeringsvaier / borste (se TAB1:D-H).

2. Start program. Felg de validerte parametere som er oppfart nedenfor for rengjerings- / desinfeksjonssyklusen.

3. Separer instrumenter etter programslutt fra tilkoblingene og ta dem ut av desinfeksjonsmaskinen.

4. Kontroller instrumentene helst omgaende etter uttak og pakk dem bort ved behov etter en ytterligere
ettertarkingssyklus pa en ren plass (se ogsa ,,Kontroller)

Programtrinn Parameter

Forskylling 102 °C, 1 minutter

Rengjgring med 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70=+2 °C, 5 minutter

Etterskylling 102 °C, 1 minutter

Termisk desinfeksjon 90+2 °C, 5 minutter
Kontroll:

For steriliseringen skal det gjennomfares en visuell kontroll og test for intakt isolasjon og renhet, samt at det
ikke finnes noen skader pa instrumentet.

Vedlikehold:
Ingen

Emballasje:

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

eller i steriliseringsbeholdere som oppfyller falgende krav:

 DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

* Regelmessig vedlikehold etter angivelsene til produsenten av steriliseringsbeholderen

Sterilisering:

Steriliser kun rengjorte og desinfiserte produkter.
* Dampsterilisering, dampsterilisator validert etter EN 13060 hhv. EN 285 og etter EN ISO 17665.

Programtrinn Parameter

Prosess Fraksjonert vakuum (dynamisk evakuering)

132 °C (maks. 138 °C pluss toleranse i
henhold til EN ISO 17665)

min. 3 minutter

Steriliseringstemperatur

Steriliseringstid (holdetid ved steriliseringstemperatur)
Torketid

min. 30 minutter

A\ Skal ikke steriliseres i STERRAD®!
A\ Skal ikke steriliseres i varmluft!
A\ Instrumentet skal tilintetgjeres ved kontakt med prioner (CJD-kontamineringsfare) og ikke gjenbrukes.

Materialbestandighet:

Slkre at stoffene oppfert nedenfor ikke er bestanddel av rengjgrings- hhv. desinfeksjonsmiddelet:
* Organiske syrer, mineralsyrer, oksiderende syrer (minimalt tillatt pH-verdi 5,5)

o Sterk lut (maksimalt tillatt pH-verdi 12)

* Organiske Igsemidler (f.eks. aceton, eter, alkohol, bensin)

© Oksidasjonsmiddel (f.eks. peroksid)

* Halogener (f.eks. Klor, jod, brom)

* Aromatiserte, halogenerte hydrokarbonstoffer

Ikke bruk metallbarster, stalull, skuresvamper eller andre skurende rengjgringsmidler til rengjering av instru-
menter, steriliseringsbrett og - beholdere!

Ikke utsett instrumenter, steriliseringsbrett og -beholdere for temperaturer over 141 °C!

Lagring / Transport:

Lagres tart. Skal beskyttes mot direkte sollys. Lagre og transporter i sikre beholdere / pakninger.
Ved retursendinger send kun inn rengjorte og desinfiserte produkter i sterile forpakninger.

Spesielle merknader:

Anvisningene som er oppfart ovenfor ble validert av produsenten som egnet for reprosessering av medi-
sinsk utstyr til gjenbruk. Den som utferer reprosesseringen har ansvaret for at den faktisk gjennomfarte
reprosesseringen med brukt utstyr, materialer og personale i reprosseringsinnretningen oppnar det pnskede
resultatet.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet skal varsles til produsenten og de ansvarlige
myndighetene i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Reparasjoner pa produktene skal kun gjennomfares av produsenten eller av noen som uttrykkelig er autori-
sert av denne. Ellers ugyldiggjeres garantien og ev. ytterligere garantikrav overfor produsenten.

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

Med forbehold om endringer. Aktuell versjon tilgjengelig under www.sutter-med.de.

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

Polski (pL )

Produkt / Uzytkownik / Utylizacja:

Osprzet elektrochirurgiczny moze by¢ uzytkowany i poddawany utylizacji jedynie przez wyszkolony personel
medyczny! Instrument nalezy poddac utylizacji zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w szpitalu, odpowiednio do
przedmiotéw agresywnych i zanieczyszczajacych Srodowisko.

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

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

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem:
Monopolarna rura ssawna do odsysania dyméw i plynéw oraz do koagulacji tkanki miekkiej podczas operacji
chirurgicznych.

Okres eksploatacji:
W przypadku wiasciwego stosowania mozna liczyé na co najmniej 20 cykli ponownego uzdatniania.

Przed zastosowaniem:

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

Zalecamy kontrole izolacji odpowiednim urzadzeniem kontrolnym.

/\ Stosowaé produkty w nienagannym stanie i sterylne!

Pewne przebarwienie nieprzywierajacych koncéwek instrumentu jest normalne i nieuniknione.

Nie stosowag, jesli widoczne jest uszkodzenie izolacji elektrycznej, widoczna jest korozja lub na produkcie wystepu-

ja karby, wklestosci, rozwarstwienia lub pekniecia. W takim przypadku nalezy poddac produkt przepisowej utylizacji.

A Instrument nalezy stosowac wraz z wiasciwym kablem Suttera! (patrz TAB1:A-C).

Podtaczac wytacznie do wytaczonego urzadzenia elektrochirurgicznego lub bedacego w trybie czuwania. Nieprze-

strzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do poparzenia lub do porazenia elektrycznego!

AW przypadku instrumentow monopolarnych nigdy nie pracowaé bez elektrody neutralnej! Nalezy mie¢ na
uwadze prawidlowe zatozenie elektrody neutralnej!

A\ Ninigjsze instrukcje nie stuzq jako zamiennik przeczytania instrukcji uzytkowania stosowanego urzadzenia
elektrochirurgicznego i stosowanego osprzetu. Nalezy starannie przestrzega¢ instrukcji wydanych przez pro-
ducenta stosowanego urzadzenia elektrochirurgicznego oraz respektowa¢ wszystkie ostrzezenia i instrukcje
bezpieczenstwa.

Podczas uzytkowania:

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

Praca tylko w trybie KOAG z maksymalng mocg 40 W. Mozliwie jak najkrotsze aktywowanie impulsowe. Unika¢

diugiego aktywowania > 15 sekund.

Nie stosowac w trybie spray / wypalanie

Unika¢ tworzenia sig iskier!

A\ Koricowki po uzyciu moga by¢ na tyle gorace, ze spowodowaé moga poparzenial

A\ Nigdy nie odktadac instrumentu na ciele pacjenta lub w jego bezposrednim sasiedztwie!

N\ Kabel nalezy wypozycjonowac tak, aby nie miat on stycznosci z cialem pacjenta i innymi przewodami elek-
trycznymi.

A\ Profilaktycznie, nalezy nieuzywane instrumenty kias¢ z dala od pacjenta.

A\ Nie stosowac i nie przechowywac w poblizu w zadnym wypadku materiatéw palnych lub wybuchowych!

AW przypadku jednoczesnego uzytkowania z instrumentami ptuczacymi nalezy stosowac nieprzewodzacy
ptyn ptuczacy!

/\ Maksymalne napiecie dopuszczalne 3000 Vp.

Ponowne uzdatnienie do uzytku:

Instrukcje ogolne:

Nalezy przestrzegac dyrektyw i przepisow!

Odtaczy¢ instrument od kabla!

Nie dopuszcza¢ do zaschnigcia krwi i resztek tkanki!

Resztki krwi i tkanek nalezy usuna¢ miekka szmatka lub szczotka.
Nie uzywa¢ zadnych ostrych / $ciernych $rodkéw pomocniczych!
A\ Nie umieszcza¢ w wodzie utlenionej (H,0,)!

Czyszczenie reczne i dezynfekcja:

A\ Instrument uzdatnia¢ do ponownego uzytku wytacznie maszynowo - nie prowadzic czyszczenia recznego!
Zgodnie z zaleceniem DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung - Niemieckiego Towarzystwa Zao-
patrzenia w Materiaty Sterylne), monopolarne rury ssawne sklasyfikowane zostaty do grupy B ryzyka*. Dla tych
produktéw dozwolone jest wytacznie czyszczenie maszynowe.

*To zaklasyfikowanie nastapifo zgodnie z wykresem przeplywu DGSV stworzonym do klasyfikacji produktow
medycznych 2013, podstawa KRINKO/BfArM, zalecenie Federainej Karty Zdrowia 2012; 55:1244-1310

Reczne czyszczenie wstepne:

W celu utatwienia opisanego ponizej procesu czyszczenia nalezy nie dopusci¢ podczas uzycia do zaschnigcia
krwi i resztek tkanki.

Bezposrednio po zastosowaniu (w ciggu maks. 1 h) nalezy usuna¢ z instrumenty zgrubne zanieczyszczenia.
Nalezy to zrobi¢ pod biezaca wodg lub roztworem dezynfekcyjnym. Roztwdr dezynfekeyjny musi by¢ bezaldehy-
dowy (w celu unikniecia przywierania drobin krwi), posiada¢ certyfikowang skuteczno$¢ (np. dopuszczenie VAH/
DGHM, wzgl. oznakowanie CE) i by¢ przystosowany do dezynfekcji instrumentéw (patrz ,Odporno$¢ materiatu®).
W celu recznego usuniecia zanieczyszczen nalezy zawsze stosowaé miekka szczotke lub czysty, migkki recznik
- nigdy nie szczotki metalowej, widkna stalowego, gabki i szmatki ciernej lub innych czy$ciw o wiasno$ciach
Sciernych.

Przeptukac rure ssawng strzykawkg jednorazowego uzytku (objeto$¢ minimalna 20 ml) oraz przytacze do wyste-
pujacego Luer-Lock, przy tym trzy przerywacze ssania trzymac¢ zamknigte palcem.

Oczyscié kanat ssacy odpowiednig szczotka czyszczaca (patrz TAB1:D-H) pod biezacg woda i zapewni¢ przy tym,
aby otwory na koncach byly drozne. Koncowka szczotki czyszczacej musi wystawac na koricu kanatu ssacego.
Nastepnie, ponownie przepiukac rure ssacq strzykawka jednorazowego uzytku (objetos¢ minimalna 20 ml) oraz
przytacze do wystepujacego Luer-Lock, przy tym trzy przerywacze ssania trzyma¢ zamknigte palcem.

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja:
Przy doborze dezynfektora nalezy mie¢ na uwadze to, aby UCD charakteryzowato sig certyfikowang skutecznos-
cig (np. deklaracja DGHM lub FDA, wzglednie znak CE zgodnie z EN ISO 15883).

+ zastosowany program byt wiasciwy dla instrumentéw i zawierat wystarczajaca ilo$¢ cykli ptukania,

* po plukaniu zastosowano wytacznie sterylng lub odkazong (maks. 10 zarazkéw/ml) oraz wolng od endotoksyn
(maks. 0,25 jednostek endotoksycznych/ml) wode (np. purified water / highly purified water),

+ stosowane do suszenia powierza byto przefiltrowane, oraz

+ dezynfektor byt regularnie serwisowany i kontrolowany.

Przy doborze stosowanego $rodka czyszczacego nalezy mie¢ na uwadze to, aby:

+ przystosowany byt do czyszczenia instrumentow metalowych i plastikowych,

+ stosowano wlasciwy srodek dezynfekujacy o certyfikowanej skuteczno$ci (np. dopuszczenie DGHM lub FDA Iub
oznakowanie CE) i aby byt kompatybilny ze stosowanym $rodkiem czyszczacym

« i aby zastosowane chemikalia byly kompatybilne z instrumentami (patrz ,Odpornos¢ materiafu®).

A\ Nalezy bezwzglednie stosowac sig do podanych przez producenta $rodka czyszczacego lub dezynfekujacego

stezen, czasow skutecznego oddziatywania, wytycznych dla ptukania itp.

Przebieg:

1. Umiesci¢ instrumenty w dezynfektorze. Nalezy przy tym mie¢ na wzgledzie, aby instrumenty si¢ nie dotykaty.
Rure ssawna nalezy podiaczy¢ do przylacza ptuczacego dezynfektora stosujac istniejace przytacza Luer-Lock.
Przed przeptukaniem nalezy zapewnic, aby otwory byly drozne. W razie potrzeby uzy¢ drucika czyszczacego
| szczotki (patrz TAB1:D-H).

2. Uruchomi¢ program. Nalezy przestrzega¢ nizej podanych walidowanych parametrow cyklu czyszczenia /
dezynfekcji.

3. Po zakonczeniu programu odtgczy¢ instrumenty od przytaczy i wyja¢ z dezynfektora.

4. Instrumenty, jesli to mozliwe, natychmiast skontrolowa¢ po zabraniu i jesli konieczne, zapakowac po dalszym
cyklu dosuszania w czyste miejsce (patrz rowniez ,Kontrola®)

Parametr

1022 °C, 1 minuta
702 °C, 5 minut
1022 °C, 1 minuta
9042 °C, 5 minut

Etapy programu

Plukanie wstepne

Czyscic w 0,5 % (5 mill) deconex® 28 ALKA ONE-x
Plukanie

Dezynfekcja termiczna

Kontrola:
Przed sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg i sprawdzenie prawidtowosci izolacji, czystosci i
nienagannosci stanu technicznego instrumentéw.

Konserwacja:
brak

Opakowanie:

Oczyszczone i zdezynfekowane instrumenty nalezy zapakowac do sterylnych opakowan jednorazowego uzytku

(opakowanie pojedyncze lub podwdjne) lub umiesci¢ w kasecie sterylizacyjnej, ktéra odpowiada nastepujacym

wymaganiom:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI'ISO 11607

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

« wystarczajaca ochrona instrumentow, wzgl. opakowan sterylnych na uszkodzenia mechaniczne.

* Regularne serwisowanie wedtug wytycznych producenta kasety sterylizujacej

Sterylizacja:
Sterylizowac tylko oczyszczone i zdezynfekowane produkty.

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

Etapy programu Parametr

Postepowanie Frakcjonowana préznia (dynamiczne dziatanie

podcisnienia)

132 °C (maks. 138 °C temperatura sterylizacji
doliczajac tolerancje wg EN 1SO 17665.)

Temperatura sterylizacji

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

A\ Nie sterylizowac goracym przy uzyciu STERRAD®!

A\ Nie sterylizowa¢ goracym powietrzem!

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

Wytrzymatos¢ materiatowa:

Nalezy zapewni¢, aby nizej wymienione substancje nie wchodzity w sktad $rodkéw czyszczacych i dezynfeku-
jacych:

« kwasy organiczne, kwasy mineralne, kwasy utleniajace (minimalna, dopuszczalna wartosci pH 5,5).

+ Silne zasady (maksymalna dopuszczalna wartos¢ pH 12)

* Rozpuszczalniki (np. aceton, eter, alkohol, benzyna)

+ Substancje utleniajace (np. woda utleniona)

+ Halogenki (np. chlor, jod, brom)

« Aromatyzowane, halogenizowane weglowodory

Do czyszczenia instrumentdw, tac sterylizatoréw i kaset nie wolno uzywaé szczotek metalowych, widkien sta-
lowych, $ciereczek $ciernych lub innych $rodkéw czyszczacych o whasciwosciach $ciernych.

Instrumentow, tac sterylizatorow i kaset nie wolno rozgrzewa¢ do temperatury powyzej 141 °C!

Magazynowanie / Transport:

Magazynowa¢ w suchych warunkach. Chroni¢ przed nastonecznieniem. Magazynowa¢ i transportowa¢ w
zabezpieczonych pojemnikach / opakowaniach.

W przypadku wysylki zwrotnej nalezy wysyta¢ wytacznie oczyszczone i zdezynfekowane produkty w sterylnych
opakowaniach.

Instrukcje szczegélne:

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta jako odpowiednie do uzdatniania wyrobu medyczne-
go do ponownego uzycia. Obowigzkiem podmiotu zajmujacego sie uzdatnianiem jest przyjecie na siebie odpow-
iedzialno$ci za to, ze uzdatnianie to rzeczywiécie zostato przeprowadzone za pomoca sprzetu, materiatow i przy
zaangazowaniu personelu w jego zaktadzie uzdatniajacym i przyniesie ono pozadany rezultat.

Powazne zdarzenia zwigzane z eksploatacja produktu nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swojg siedzibe illub miejsce
zamieszkania.

Naprawy produktéw moga by¢ wykonywane wytacznie przez producenta lub firme albo osobe dziatajaca na jego
wyrazne zlecenie. W przeciwnym razie wygasa gwarancja i inne roszczenia z tytutu odpowiedzialnosci ponoszonej
przez producenta.

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

Zastrzega sig prawo do zmian. Aktualna wersja dostepna na stronie: www.sutter-med.de

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



