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Luer HakpaiiHuk cmykaTenHa Tpbba D
[MpekbcBay Ha cMykaTenHaTa Tppba

Mouncrgalua yeTka MOEHT. Ne: 992901022
MpucbennHaBaHua Ha kabenute

®

@

®

®

@® Tub de absorbtie cu conector Luer D
@ Intrerupere tub de aspiratie

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

®

®

®

®

®

Luer-pripojka sacieho potrubia D
Prerusovac sacieho potrubia

Cistiaca kefa REF: 992901022 ®
Kablové pripojky ®
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Prikljucek sesalne cevi Luer (5]
@ Prekinjevalo sesalne cevi
® Stetka za tistenje REF: 992901022
@® Kabelski prikljucki
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Saci trubka s pripojkou Luer [cz)

PreruSovac saci trubky
Cistici kartagek REF: 992901022
Kabelové pripojky

Szivocsé Luer-csatlakozo D

Szivocsd-megszakitd
Tisztitokefe REF: 992901022
Kabelcsatlakozasok

Siurbimo vamzdelio ,Luer" jungtis o®

Siurbimo vamzdelio pertraukiklis
Valymo Sepetys REF: 992901022
Kabeliy jungtys

Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87

79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510
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Mpopaykt / Monseatenu | U3xebpnsHe:

EnekTpoxvpypruyHuTe nMpuHapnexHocT Tpsbea fa Cce M3MON3BaT W U3XBLPAAT Camo OT KOMNETEHTEH
MefLMHCKM nepcoHan! M3xBbpnsiiTe MHCTPYMEHTa CbINacHo BbTPeBONHMYHIMTE ykasaHus 3a 0CcTpH, G1onorniHo
3aMbPCeHN NpeameTy.

Tasu MHCTPYKLWS He 3aMecTBa MPOYMTaHETO Ha MHCTPYKUVSATA 3a ynioTpeba Ha U3Mon3BaHus enekTpoXMpyprityeH
YPef v Ha OMbIHUTENHUTE NPUHAANEXHOCTH.

/\ HecTepuneH. MoyncTBaiiTe v CTepUNM3MpaiiTe NPeav MbPBOTO W BCSKO CeABALLO M3NON3BaHe.

Ynotpe6a no npefHa3Ha4eHue:
BunonsipHa koarynavus Ha Meka TbkaH. B 3aBUCUMOCT OT (hyHKUMOHANHUTE Bb3MOXHOCTU Ha MHCTPYMEHTA CbLLO
11 32 BCMyKBaHE Ha TEYHOCTI MO BPEME Ha XVPYPTUYHITE UHTEPBEHLIM.

MpoabnxuTenHocT Ha ynoTpeba:
Mpu uenecbobpa3Ho U3non3saHe MoraT Aa ce uMat npeasug Hain-manko 20 Luukbna Ha cnefgalya ynotpeba.

Mpeav n3non3saxeTo:

A\ TMpenv BCSIKO U3N0ON3BaHe NpoBepsiBaiiTe NPOAYKTa 3a YNCTOTA, MEXaHU4YHa (YHKLUMS 1 M3NpaBHa M3onaLus.
MpenopbyBame npoBepka Ha u3onauusita ¢ NOAXOAALLY U3NUTaTeNeH ypea.

/A Vi3nonaaiiTe camo M3NPaBHU ¥ CTEpUAN3MPaHN NpoayKTM!

MosiBaTa Ha U3BECTHO OLBETSIBAHE Ha HEMperapsilLuTe BbPXOBE Ha MHCTPYMEHTa € HopManHo 1 GesonacHo.
MpucbeauHsiBaiTe MHCTPYMeHTa U kaBena camo KbM U3KIIOYEHUs enekTPOXMPYPriYEeH YPer Unu B pexumM Ha
rotoHocT (Standby). HecnassaHeTo Ha Teau ykasaHus Moxe Aa A0BEAe A0 U3rapsiHus 1 enekTpuyecku yaapu!

Mo Bpeme Ha U3nonN3BaHeTo:

/\ PaBoTeTe BUHarM ¢ Hait-HuckaTa HacTpoitka Ha MOLHOCTTa, HeoBX0aMMa 3a KeNaH!s XMpypriyeH edexT.

A\ MakcumanHo gonycTumo Hanpexerue 500 Vp.

/\ Pe[IoBHO M3TpUBaiiTe OCTaTbLMTE OT KPbB U ThKaH OT BbPXOBETE.

/\ BbpxoBeTe Ha MHCTPyMeHTa MoraT Aa NpeausBukaT HapaHsBaHms!

/\ BbpxoBeTe Ha MHCTpYMeHTa MoraT [a Ce HaropelusiT Crief, M3nonsBaHeTo TONkoea, Ye Aa npeaussukar
unarapsiHma!

A\ Hukora He 0CTaBsfiTe MHCTPYMEHTa BbpXY NalMeHTa v B HenocpeacTeeHa 6nusoct Ao Hero!

A\ He n3nonsgaiite Npu Hanuuue Ha 3ananuMy Unn ekcnnosunBHY BelecTsal

MoaroToBka 3a creABalya ynoTpeba:

061K ykasanus:

CvbniopaBaiiTe HaLMOHanHWTe AMPEKTUBY 1 pasnopeadu!
PasenuHsBalite UHCTPyMeHTa oT kabenal

He ocTaBsiiTe ocTaTbUuTe OT KPBB 1 ThKaH fja 3ackbxsar!
OrcTpaHsaBaliTe 0CTaTbLKTE OT KPbB 1 ThKaH C Meka Kbpna unu yetkal
He n3nonasaiite ocTpu / TpueLLy NOMOLLHY CpencTBal

/\ He nocrassiiTe BbB BoAoposeH nepokeua (H,0,)!

PBYHO noyncTBaHe 1 Ae3nHpeKLUa:

A\ TogroTesiiTe MHCTPYMEHTa 3a CnefiBalla ynoTpeda BUHarM MalMHHO — He U3BbPLUBANTE PBYHO NoYMCTBaHE!
CwrnacHo npenopbkara Ha DGSV (I'epMaHcko ApyxecTBO 3a cHabasBaHe CbC CTEPUNHM MaTepuani) To-BiITE™
ce knacuduumpa B puckosa rpyna B*. 3a Teau npoayKTv MPUHLMMHO Ce U3NCKBA MALLMHHO NOYMCTBAHE.

*ToBa knacuguympare e U3BbPLIEHO CbITIACHO CTPYKTypHaTa amarpama Ha DGSV 3a knacupmuympare Ha
meguuynrckn npogykn 2013, 6asa KRINKO/BArM npenopbka ®egepaneH BecTHuk 3a 3gpaseonassare 2012;
55:1244-1310

PByYHO Npe/iBapUTENIHO NOYUCTBAHE:

+ Cnep 13nonasate (B NPOAbIIKEHE Ha MakcUManHo 1 Yac) nouncTealiTe He3abaBHO MHCTPYMEHTA CbC CTyAeHa
BOJA, A0KAaTO Ce OTCTPAHAT BCUYKA BUAMMM 3aMbpCABaHMA. 3a PbYHO OTCTpaHsBaHe Ha 3aMbpCABaHUs
13nonasate camo Meka YeTka. Hukora He ynotpebsiBaiite arpeciBHY Ui abpasvBHN NOYNCTBALLM CPEACTBA,
CTOMaHeHa BbHa U MeTankm YeTku. Mpyu ToBa 06bpHETe 0cOBEHO BHUMAHWE Ha BbpXa Ha MHCTPYMEHTa, Ha
Luer HakpaitHuumTe [1], KaKTO ¥ Ha BBTPELLHIS NYMEH Ha CMyKaTenHus kaHarn.

+ MNpomuBaiiTe OCHOBHO CMyKaTenHus kaHan Hai-manko 10 cek. ¢ nucTonet 3a nouncTsaHe. [pu ToBa ¢ npbeTa
APbXKTe 3aTBOPEH NpeKbCBaya Ha BCMyKsaHeTo [2].

+ MouuncTBaiiTe 3aMbPCEHNs CMyKaTeneH KaHan ¢ noAxoAsLua nouncTealla Yetka [3] noa Tevalya Boaa v npu
TOBA Ce YBEpETe, Ye OTBOPUTE Ha Kpauilata ca cBoBoaHM. BupxbT Ha nouncTeallara YeTka Tpsibea aa uanusa
Ha Kpas Ha CMyKaTenHus KaHan.

+ MpomuiiTe OLLe BEAHBX CMyKaTENHINS KaHan ¢ NUCTONET 3a NOYNCTBAHE B NPOABLIXEHNE Ha Hail-Manko 10 cek.
[Mpu TOBa C NpbCTa APBXKTE 3aTBOPEH NPEKbCBAYa Ha BCMYKBAHETO [2].

+ Cnep ToBa nouucteTe MHCTpyMeHTa ¢ yntpassyk: 40 °C, 15 muH., cnaboankanHo nouMcTBaLLO CPencTBO C
koHueHTpauus 0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

MalmHHO NoYncTBaHE U Ae3NHMEKLNA:

Mpu n3bopa Ha ypen 3a nouncteaHe v aeanHdekuns (YM[) BHumaBalite 3a ToBa, YN[ Aa uma npoBepeHa
edpekTuHocT (Hanp. DGHM unu FDA paspeluenue) , cvote. CE mapkuposka, cbobpasto EN ISO 15883). B YN[
TpsiGBa a MMa HannyHN Bb3MOXHOCTY 3a CBbP3BaHE C LieN NMPOMUBAHE Ha UHCTPYMEHTHTE.

Xoa Ha npoeca:

+ Mocrasete uHcTpymeHTute B YI[. MMpK TOBa BHMMABAlTe WHCTPYMEHTUTE Aa He ce AOKocBaT W Aa ce
CbxpaHsiBaT 6e3onacHo.
TlymeHuTe Ha MHCTPYMeHTUTE TpsibBa Aa ce MPUCHEANHAT KbM 0TBOpa Ha YT[] 3a npomuBaHe npu u3nonsgae
Ha HanuyHuTe HakpaitHuy Luer-Lock.

MporpamHu cTbNKK To-BiTE™
MpeaBapuTenHO NPOMMBaHE CbC CTy/EHa BOAONPOBOAHA BoAA | 4 MUHYTU
Mouncreae ¢ 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x npu 70 °C 6 MUHYTH
HeyTpanuanpate ¢ Tonna BogonpoBoaHa Boga (40-45 °C) 3 MUHYTH
MeXauHHO, CbOTB. JOMbIHUTENHO NPOMIUBAHE, C TonAa 2 MUHYTH
BoAoNpoBofjHa BoAa (40-45 °C)

pomuBaHe ¢ aeloHuavpaHa Boaa -

+ Monsi umaiite npeasua: MOpenocoyeHnTe AaHHW Ca BanuavpaHu [aHHW 38 MUHUMAnNHO BpeMe 3a YCreLHo
NOYUCTBAHE MPW OMUCAHWUTE MPOrPaMHUA CTBMKW. PasnuyaBalluTe ce TEXHOMOrMYHW napameTpu (no-ronsma
NPOABLITKUTENHOCT HA MOYMCTBAHETO, KAaKTO 1 MO-BIUCOKUTE TeMMepaTypu Ha nouncteaqe Ao 95 °C) He BpeasT
Ha WHCTPYMEHTUTE 1 ca [IONYCTUMM CbInacHo Ay KOHLENUusTa, Hanp. TepMiiHa aesnHdekuma npu 90 °C, 5
MUHYTH., cpB. Ag-cTolHocT>3000. Mpu n3nonasaxe Ha Apyro NOYMCTBALLO CPEACTBO M3NON3BaiTe camo Takvea
MOYMCTBALYYM CPEACTBA, YMUTO CBOVCTBA Ca CPaBHUMM C Te3n Ha nouncTalLloTo cpeacTso deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie), Hanp. no oTHoLUeHIe Ha pH-CTORHOCTTa, KaKTo 1 CbBMECTUMOCTTA CrIpsiMo nnacTmacy. B
Ccnyyau Ha CbMHEHUE MONSi CBBPXKETE Ce CbC CbOTBETHMS JOCTABYMK, ChOTB. Balmsi OTTOBOPHUK 3a XuUrieHata.

KoHtpon:

Mpean cTepunu3aumATa M3BbPLUETE BM3yaneH KOHTPON M MPOBEpKAa 3a HEW3npaBHa W3onauus, uuctota u
HEBPEAMMOCT Ha MHCTPYMeHTA. /3B bpLUBaliTe KOHTPONa Ha YucToTaTa Ha Luer HakpaiihuuwTe [1] ¢ ysenuuutenHo
CTBKMO. AKO € HeOBXOAMMO, M3BBPLLETE MOBTOPHO PHYHO NPEABAPUTENHO MOYUCTBAHE C NOCTIEABALLO MALIMHHO
MoYMCTBaHe U Ae3MHAEKLMS.

Mopapbxkka:
Hsma

OnakoBka:

OnakoBaiiTe NOYNCTEHUTE M [E3UH(EKUMPAHA UHCTPYMEHTU B ONaKOBKM 3a CTEPUNM3ALMS 3a efHOKpaTHa
ynotpeba (eAvHWYHa WK [BOMHA ONaKoBKa) UMK CbXpaHsBalTE MHCTPYMEHTA B MOAXOASLUN KOHTEHEpM 3a
CTepUNN3aLys, KOUTO CHOTBETCTBAT Ha CEAHNTE W3UCKBAHMS!:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOASILLM Ca 32 NapHa CTepUNM3aLys (TepMoyCTORYMBOCT A0 MuH. 141 °C gocTaTbyHa NaponpoHNULaeMocT)
+ OCTaTbyHa 3allyTa Ha MHCTPYMEHTUTE, CbOTB. OMAKOBKUTE 3a CTEPUNM3ALMS, OT MEXaHUYHY NOBPEAN.

CTepunusaums:
Crepunuanpaiite camo NOYNUCTEHN U [Ee3MHGEKLMPaHI NPOAYKTH.
3a cTepunu3aLmsTa U3Non3gaiiTe camMo NOCOYEHUS No-A0NY METOZ 3a CTEpUnMU3aLms:

* MapHa cTepunu3auus, napeH crepunuaatop cbobpasHo EN 13060, cbots. EN 285, n BanuanpaH cernacHo EN
ISO 17665

/\ He cTepunuanpaiite B ropely Bb3ayx!

/\ He crepunusupaiite 8 STERRAD®!

A\ YHULLOXETE VHCTPYMEHTa Npy MOTEHLMANEH KOHTAKT C npuoky (CJD — OnacHOCT OT KOHTaMMHALWSY) U He o
113M10N3BaiTe OTHOBO.

CbxpaHeHue [ TpaHCNOPT:

CbxpaHsiBaiiTe Ha cyxo mscTo. aseTe oT cnbHyeBUTE MbuK. ChXpaHsiBaiiTe U TpaHcnopTUpaiite B Gesonacku
Cb/0Be / ONAKOBKY.

Mpw 0BpaTHY NpaTky U3NpaLLaiiTe camo NOYUCTEHN U [Ae3MH(EKLMPaHI NPOAYKTU B CTEPUIHI ONAKOBKM.

CneumnanHm ykasaHus:

["opecnomeHaTiTe MHCTPYKLUM ca Banuaupaky OT NPOU3BOAUTENS KaTo NOAXOAALUM 3a MOArOTOBKaTa Ha Meau-
LIMHCKV NPOAYKT 3a HeroBaTa NoBTopHa ynotpeba. MasbpluBalmsT o6paboTkata e 0TroBOpeH 3a TOBa, Ye AencT-
BUTENHO M3BbPLUEHATA 0GpaboTka nocTura xenaxus pesyntar B 06opyaBaHeTo 3a o6paboTkara ¢ 3non3saxara
anapatypa, Matepuani 1 nepcoHan.

CepM03HM WHUWAEHTK, Bb3HUKHANN BbB BPb3Ka C MPOAYKTA, TpﬂﬁBa Aa ce C'l:OﬁLIJ,aBaT Ha Npou3BOAMUTENA U Ha
CbOTBETHOTO BEZOMCTBO B CTPaHaTa uYneHka, B kosTo npebvsaea non3earenst uunm nauveHTsT.

PeMoHTH Ha npoaykTuTe TpAGBa fa Ce M3BbPLIBAT Camo OT NPOU3BOAUTENS UMM OT CNeLManHo HaToBapeHa ot
Hero UHCTaHLWs. B npoTvBeH cnyvaii rapaHLMATa 1 eBeHT. APYrvt NPETEHLMM OTHOCHO OTFOBOPHOCTTA Ha NPOM3-
BOAMTENS ryGAT CBOSITA BANMAHOCT.

Bcsiko vaMeHeHue Ha MPOAYKTa WM OTKMOHEHUE OT Ta3W MHCTPYKUMS 3a ynotpeGa BOAM [0 W3KMOYBaHe Ha
oTroBopHocTTa ot Sutter Medizintechnik GmbH.

3anasBame cv NpaBoTO Ha NPOMeHW. AKTyanHaTa Bepcusi e JoCTbnHa B 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!
Instrumentele vor fi gestionate ca deseuri corespunzator reglementrilor interne ale spitalului referitoare la obiecte
ascutite contaminate biologic.

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 sé fie curat, functionarea mecanica s corespunda si izolatia
sa fie intacta.

Recomandam ca izolatia sa fie verificata 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 utilizérii:

/N Lucrati mereu cu valoarea minima a puterii care a fost setatd 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!

/N 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!
Indepértati resturile de sange si tesut cu o laveté sau o perie moale!
Nu folositi mijloace ascutite / abrazive!

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

Curatare si dezinfectare manuala:

/\ Reprocesati instrumentul mereu cu aparatura destinata acestui scop - nu efectuati o curatare manuala!
Conform recomandarilor DGSV (Societatea germana pentru aprovizionarea cu instrumente sterile) To-BiTE™
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

Curatarea manuala prealabila:

+ Imediat dupa intrebuintare (in maximum1 h) indepértati mizeriile grosiere de pe instrument, pana cand sunt
indepértate toate impuritatile vizibile. Pentru indepartarea manuala a acestora folositi doar o perie moale. Nicio-
data perii de metal, 1ana de otel, bureti de sarma 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 curatare. 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 s fie libere. Varful periei de curétare trebuie sa iasa la celalalt capét 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).

Curatarea cu aparatul destinat acestui scop si dezinfectarea:
La alegerea aparatului de curatare si dezinfectare (RDG) aveti in vedere ca RDG s& posede o eficacitate verifi-
caté (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 insa in vedere ca acestea sa nu se atinga intre ele si sa fie asezate in
sigurantd.
Canalele instrumentelor vor fi conectate la mufa de racordare pentru clétire a RDG prin utilizarea conectoarelor
existente Luer-Lock.

A\ Instrument sa regeneruje vZdy strojovo — nevykonavaijte Ziadne manudine Cistenie!

Poda odport¢ania DGSV (Nemecka spoloénost’ pre zasobovanie sterilngm materialom) sa To-BITE™ zatrieduje
do rizikovej skupiny B*. Pre tieto produkty sa vyZaduje zasadne strojové Cistenie.

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

pentru o curatare cu succes prin respectarea pasilor de program descrisi. Parametrii de process care se abat de la
datele de mai sus (duratd mai mare de curatare, precum si temperaturi mai mari de curétare de pina la 95 °C) nu
déauneaza instrumentelor si sunt admise conform conceptului A, de ex. O dezinfectare termica la 90 °C, 5 min.,-
valoarea comparabild 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 compatibi-
litatea 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 sa fie intacte. Verificarea curatirii conectorilor Luer [1] se va
efectua cu o lupa. Daca este necesar mai efectuati odaté o curatare prealabild manuald urmaté apoi de curatarea
si dezinfectarea cu aparatura destinata 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 ISO 17665

« Indtrument bezodkladne po aplikacii (v ramci maximaine 1 h) dokladne vycistite studenou vodou, az budu vietky
necistoty odstranené. Na manudlne odstranenie necistot pouZivajte iba makku kefku. NepouZivajte agresivne
alebo abrazivne Cistice, ocelovi vinu alebo kovové kefy. Pritom zviast' sledujte hrot instrumentu, pripojky Luer
[1], ako aj vnitorn dutinu sacieho kanala.

+ Saci kandl preplachujte dokladne minimalne 10 sektnd pomocou Cistiacej pistole. Pritom preruovac¢ sania [2]
drzte jednym prstom zatvoreny.

+ Kontaminovany saci kanal vycistite vhodnou €istiacou kefou [3] pod tecticou vodou a pritom sa uistite, Ze otvory
na koncoch st voing. Hrot &istiacej kefy musi na konci sacieho kanala vystupovat

+ Saci kanal eéte raz dokladne preplachuite Gistiacou pistolou minimalne 10 sekind. Pritom prerusovaé 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).

Strojové Cistenie a dezinfekcia:

Pri vybere Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia (RDG) davajte pozor na to, aby mal RDG odskusanu ucinnost
(napr. DGHM alebo FDA-Clearance), resp. znacku CE podla EN ISO 15883). Musia byt k dispozicii moznosti
pripojenie na preplachovanie instrumentov v RDG.

Postup:

* Vlozte intrumenty 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 pouZzitia existujucich pripojok Luer-
Lock.

MporpamHy napameTpu To-BiTE™ Pasii programului To-BiTE™ Manualne Cistenie a dezinfekcia:
MeTog 3-kpaTeH (hpakLMOHMPaH NpeaBapuTeneH Bakyym Clatire prealabila cu apa rece de la robinet 4 minute

Temnepatypa Ha CTepunu3aums 132°C Curatare cu solutie in concentratie de 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x bei 70 °C | 6 minute

Bpeme 3a cTepunnsaums (Bpeme Ha npecToit npu 3,5 MUH. Neutralizare cu apa calda de la robinet (40-45 °C) 3 minute

TewnepaTypata ka crepunusalus) Clétire intermediara resp. ulterioard cu apa calda de la robinet (40-45 °C) 2 minute 3 o
E:‘chégeqn;ggﬁawpa BKII. fjonyck cboGpaso 138°C Clatire cu ap3 demineralizata - M predbezné

Bpewe 3a uacylasane M. 10 MAHyTH + Va rugdm sa luati in considerare: Datele mai sus mentionate reprezintd valori de timp minim necesar, validate,

To-BiTE™
Predplachovanie studenou vodou z vodovodu 4 minuty
Cistenie s 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x pri 70 °C | 6 mindt
Neutralizcia teplou vodou z vodovodu (40-45 °C)

Kroky programu:

3 minaty

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

2 minuty

Oplachovanie s demineralizovanou vodou -

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 min. 10 minute

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:
Péstrati la loc uscat. Protejati de razele solare. Depozitati si transportati in recipienti / ambalaje sigure.
In cazul returnérii trimiteti doar produse curatate si dezinfectate in ambalaje sterile.

Indicatii speciale:
Instructiunile de mai sus au fost validate de catre producétor ca fiind potrivite pentru pregatirea unui dispozitiv
medical in vederea reutilizérii acestuia.

Persoana care pregateste dispozitivul are obligatia de a folosi impreuna cu personalul din unitate accesoriile si
materialele corespunzatoare, in vederea obtinerii rezultatului dorit.

Accidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor raporta atat producatorului, cat si autoritatilor com-
petente din statul membru in care este stabilit utilizatorul/pacientul.

Reparatiile la produs pot fi executate doar de catre producdtor sau de cétre atelierele de reparafii imputernicite in
mod expres de catre producétor. In caz contrar, se anuleaza atét garantia din partea producatorului, cat si celelalte
drepturi de despagubire formulate faté de producator.

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! Indtrument zlikvidu-
jte podia internych nemocniénych smernic pre ostré, biologicky kontaminované predmety.

Tento navod nenahradza precitanie navodu na pouzivanie pouzitého elektrochirurgického pristroja a dalSieho
prislusenstva.

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

Pouzivanie na uréeny ucel: .
Bipolarna koagul4cia mékkého tkaniva. Podla funkéného rozsahu indtrumentu aj na odsavanie tekutin pocas
chirurgickych zasahov.

Zivotnost:
Pri odbornej aplikacii minimalne 20 regeneracnych cyklov.

Pred aplikaciou:

A\ Pred kazdou aplikaciou skontrolujte produkt vzhiadom na Eistotu, mechanickd funkciu a neporugent izolaciu.
Odportcame kontrolu izolacie pomocou vhodného skisobného pristroja.

A\ Pouzivaite iba bezchybné a sterilizované produkty!

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

InStrument a kabel pripéjajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v pohotovostnom rezime. NedodrZia-
vanie moze viest' k popaleninam a zasahom elektrickym pridom!

Pocas aplikacie:

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

/\ Maximalne dovolené napétie 500 Vp.

/A Pravidelne utierajte z hrotov zvysky krvi a tkaniva.

A\ Hroty intrumentov méZu sposobit’ poranenia!

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

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

Opitovna uprava:

Vseobecné upozornenia:

Dodrziavajte narodné smernice a ustanovenial

Odpojte indtrument 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,)!

« Zohladnite, prosim: Hore uvedené (daje st overené minimaine ¢asové Udaje pre Uspesné Gistenie pri
popisanych krokoch programu. Odchyujice sa procesné parametre (dIhsi Cas Cistenia, ako aj vysSie teploty
Cistenia do 95 °C) neskodia indtrumentom a st dovolené podla konceptu Ay, napr. tepelna dezinfekcia pri 90 °C,
5 min., porovn. hodnota Ag>3000. Pri pouZiti iného Gistica pouzivajte iba také Gistice, ktoré maj(i porovnateiné
vlastnosti k isticu deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), napr. vzhladom na pH-hodnotu, ako aj znasan-
livost voéi plastom. V pripade pochybnosti sa skontaktujte so svojim dodavatelom, resp. osobou poverenou
hygienou.

Kontrola:

Pred sterilizaciou vykonajte vizualnu kontrolu a preverenie vzhiadom na neporusent izolaciu, Gistotu a integritu
inétrumentu. Kontrolu vzhiadom na gistotu na pripojkach Luer [1] vykonajte pomocou zvééSovacieho skla. V
pripade, Ze je to potrebné, vykonajte opakované manudine 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, dostatocna priepustnost’ pary)

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

Sterilizujte iba vycistené a dezinfikované produkty.

Na sterilizaciu pouzivajte vyluéne nasledovne uvedené sterilizacné postupy:

« Sterilizacia parou, parny sterilizator schvaleny podia EN 13060, resp. EN 285 a podia EN 1SO 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 sterilizcie, vratane tolerancie podia 138 °C

EN ISO 17665

Cas susenia min. 30 mindt

N\ Nesterilizovat' v horiicom vzduchu!

A\ Nesterilizovat' v STERRAD®!

A\ Instrument pri potencidlnom kontakte s prinmi znicte (CJD - nebezpecenstvo kontaminacie) a nepouzivajte
znova.

Skladovanie / Preprava:
Skladovat' v suchu. Chranit' pred sinecnym Ziarenim. Uskladnit' a prepravovat' v bezpecnych nadobach / obaloch.
Pri spatnych zasielkach posielajte iba vycistené a dezinfikované produkty v sterilnych baleniach.

Zvlastne upozornenia:

Hore uvedené navody boli vyrobcom schvélené ako vhodné na pripravu medicinskeho produktu na jeho opéto-
vné poutitie. Spracovatelovi prinalezi zodpovednost, Ze skutoéne vykonana Uprava dosiahne Zelany vysledok s
pouzitym vybavenim, materialmi a personalom v upravarenskom zariadeni.

Zavazné pripady vzniknuté v suvislosti s produktom je nutné ohlasit vyrobcovi a kompetentnému organu
¢lenského $tatu, v ktorom je pouZivatel a/alebo pacient usadeny.

Opravy na produktoch smie vykonavat' iba vyrobca alebo nim vyslovne poveren firma. Inak zanikne zéruka a
prip. tiez dalSie zaruéné naroky voci vyrobcovi.

Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto ndvodu 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:

Elektrokirurski pribor lahko uporablja in odlaga med odpadke samo strokovno medicinsko osebje! Instrument
odlozite med odpadke, v skladu z internimi smermicami bolni$nice za ostre, biolosko kontaminirane predmete.
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 teko¢in med
kirurskimi posegi.

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



Pred uporabo:

/N Pred vsako uporabo preverite, ali je izdelek Cist, njegovo mehansko delovanje in brezhibno izolacijo.
Priporoamo preverjanje izolacije z ustrezno preizkusevalno napravo.

N\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

Dologena stopnja razbarvanosti konic instrumenta Non-Stick je obi¢ajna in neSkodljiva.

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

Med uporabo:

A\ Vedno delajte z najnizjo nastavitvijo zmogljivosti, ki je potrebna za Zelen kirurski ucinek.
A\ Najvi§ja dovoliena napetost 500 Vp.

/\ Redno obrisite ostanke krvi in tkiva s konic.

/A Konice instrumenta lahko povzrocijo poskodbe!

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

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

A\ Ne uporabljajte v bliZini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

Ponovna uporaba:

Splosna opozorila:

Upostevaijte nacionalne smermice in dolocila!

Instrument locite od kabla!

Ne pustite, da se kri in ostanki tkiva zasusijo!

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

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

Rocno ¢iséenje in dezinfekcija:

/N Instrument vedno ponovno pripravite za uporabo na strojni nacin - ne istite ro¢no!

V skladu s priporocilom DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) se To-BiTE™ uvr$¢ajo v skupino
tveganja B*. Za te izdelke se naceloma zahteva strojno Ciscenje.

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

Rocno pred¢iscenje:

* 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 $cetko. Nikoli ne uporabljajte
agresivnih ali abrazivnih Cistil, jeklene volne ali kovinskih $¢etk. Pri tem posebej upostevaijte konico instrumenta,
prikljucke Luer [1] in notranji lumen sesalnega kanala.

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

+ Kontaminirani sesalni kanal o€istite 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).

Strojno ciscenje in dezinfekcija:

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

dovoljenje 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 prikljuciti na splakovalni prikljucek
RDG.

Programski koraki To-BiTE™
Predsplakovanije s hladno vodo iz mestne oskrbe 4 minute
Ciscenje 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 -

+ Prosimo, upostevajte: Zgoraj navedeni podatki so potriene navedbe minimalnega Casa za uspe$no cis¢enje
pri opisanih programskih korakih. Odstopajoi parametri procesa (dalj$e obdobje ¢isCenja in visje temperature
¢iscenja, do 95 °C) ne Skodijo instrumentom in so dovoljeni v skladu s konceptom Ay, npr. termicna dezinfekcija
pri 90 °C, 5 min., prim. vrednost A;>3000. Ob uporabi drugega Cistilnega sredstva uporabljajte samo takSna
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 izolacije, Cistoce in neposkodo-
vanosti instrumenta. Kontrolo Cistosti na prikljuckih Luer [1] preverite s povecevalnim steklom. Ce je potrebno,

izvedite ponovno pred¢iscenje in nato strojno ¢is¢enje 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 izkljucno v nadaljevanju naveden postopek sterilizacije:

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

Parametri programa To-BIiTE™

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

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

Najvi§ja sterilizacijska temperatura, s prib. tolerance v 138 °C

skladu z EN 1SO 17665)

Cas sugenja vsaj 10 minut

A\ Ne sterilizirajte v vro¢em 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:

Skladis¢iti na suhem. Zas¢ititi pred sonénim sevanjem. Skladisiti in prevazati v varnih posodah /embalazah.
Ob vracanju izdelka posiljajte samo ocis¢ene in dezinficirane izdelke v sterilnih embalazah.

Posebni napotki:

Zgoraj navedena navodila je proizvajalec ocenil kot ustrezna za pripravo medicinskega izdelka za njegovo ponovno
uporabo. Odgovornost pripravijalca je, da dejansko izvedena priprava z uporabljeno opremo, surovinami in osebjem
v opremi za pripravo pripelje do Zelenega rezultata.

V zvezi z izdelkom nastajajoce resne tezave, se sporocijo proizvajalcu in pristojnemu organu drzave €lanice, v kateri
ima uporabnik in/ali pacient svoj sedez.

Popravila izdelkov smejo izvajati samo proizvajalci ali agencije, ki so bile izkljuéno pooblastene s strani proizvajalca.
V nasprotnem primeru preneha veljati garancija in morebiti tudi dodatno uveljavijanje odskodnin proti proizvajalcu.
Vsaka sprememba izdelka ali odstopanje od navodil za uporabo pripelie do izkljucitve jamstva podjetja Sutter
Medizintechnik GmbH.

PridrZana pravica do sprememb. Aktualna razlicica na voljo na naslovu www.sutter-med.de.

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

Cesky [ 02

Vyrobek / Uzivatel / Likvidace:

Elektrochirurgické pfislusenstvi mize byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym Iékafskym personalem!
Nastroj zlikvidujte podle nemocniénich internich predpisti pro ostré, biologicky kontaminované predméty.

Tyto pokyny nenahrazuiji precteni ndvodu k pouZiti tohoto elektrochirurgického pfistroje a dalsiho prisluSenstvi.

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

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

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

Pred pouzitim:

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

/\ Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

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

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

Béhem pouziti:

A\ Vzdy pracujte s nejnizSim nastavenym vykonem pro pozadovany chirurgicky efekt.

A\ Maximéalné piipustné napéti 500 Vp.

/N Z hrotu pravidelné otirejte krev a zbytky tkané.

A\ Hroty nastroji mohou zptsobit poranéni!

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

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

A\ Vyrobek nepouziveijte v piitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

Opétovna priprava:

Vseobecné pokyny:

DodrZujte narodni smérnice a pfedpisy!

Kabel odpojte od nastroje!

Nenechejte zaschnout zbytky krve a tkané!

Krev a zbytky tkané otfete mékkou utérkou nebo kartacem!

Nepouziveijte ostré / odirajici pomocné prostredky!

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

Manualni ¢isténi a dezinfek

A\ Nastroj vzdy pripravte k opétovnému pouZiti strojové, neprovadéjte manuaini 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 zésady
vyzadovano strojové ¢isténi.

*Tato klasifikace se provadi podle postupového diagramu DGSV ke kiasifikaci lékarskych vyrobku 2013, zaklad
KRINKO/BfArM doporuceni Spolkovy zdravotni véstnik 2012; 55:1244-1310

Manualni predbézné cisténi:

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

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

+ Kontaminovany saci kanalek vycistéte pod tekouci vodou pomoci vhodného ¢isticiho kartacku [3] a pfitom
zajistéte, aby byly otvory na koncich volné. Hrot Cisticiho karta¢ku musi vycnivat na konci saciho kanalku.

+ Saci kanalek jesté jednou pofadné vyplachuite €istici pistoli po dobu minimainé 10 sekund. PreruSovac 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).

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 schvéleni FDA, popf. CE, podle normy EN ISO 15883). V RDG musi byt k
dispozici moznosti pfipojeni k proplachnuti nastroj.
Pribéh:
+ Nastroj vlozte do RDG (¢isticiho a dezinfekéniho zafizeni). Pfitom dbejte, aby se nastroje nedotykaly a byly
bezpe¢né uloZeny.
Lumeny nastrojii musi byt za pouziti stavajicich pfipojek Luer-Lock pfipojeny k oplachovaci pfipojce RDG.

Programové kroky To-BIiTE™
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, popf. dodatecné oplachnuti teplou vodou z kohoutku (40-45 °C) 2 minuty
Oplachnuti demineralizovanou vodou -

+ Respektujte: VySe uvedené Udaje jsou ovéfené Udaje minimaini doby pro tspésné Cisténi u popsanych progra-
movych kroku. Odligné procesni parametry (delsi doba ¢isténi i vy$si teploty cisténi do 95 °C) nastroje nepos-
kozuji a jsou pripustné podle konceptu Ay, napf. tepelna dezinfekce pfi 90 °C, 5 min., viz hodnota A;>3000. Pfi
pouziti jiného €isticiho 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 dezinfekci.

Udrzba:

Zadna

Baleni:

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

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Sterilizace:

Sterilizujte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky.

Ke sterilizaci pouzivejte vyhradné jen dale uvedenou metodu sterilizace:

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

Parametry programu To-BiTE™

Zvlastni pokyny:

Vy3e uvedené pokyny byly vyrobcem specifikovany jako vhodné pro pripravu 1ékarského vyrobku k jeho opéto-
vnému pouziti. Osoba provadéjici pipravu je odpovédna za to, Ze skutené provadéna pfiprava s pouzitym
vybavenim, materidly a personalem v pfipravném zafizeni dosahne pozadovaného vysledku.

Zavazné pipady, k nimz doslo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci a pfislusnym Gradtm v clenském
staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo pacient.

Opravy vyrobku smi provadét pouze vyrobce nebo opravna vyslovné povérena vyrobcem. V opacném pripadé
ztrati platnost zaruka a popf. také dalSi naroky z odpovédnosti za $kody vaci vyrobci.

Kazda zména u vyrobku nebo odchylka od tohoto navodu k pouZiti vede ke ztraté zéruky 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 LHU

Termék / Felhasznal6 / Megsemmisités:

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet hasznalhatja és semmisitheti meg! A miiszert az
éles, bioldgiai szempontbdl szennyezett targyakra vonatkozo kérhazon bellli irdnyvonalak szerint semmisitse meg.
A jelen utasitds nem helyettesiti a hasznaini kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi tartozék hasznalati
Utmutatojanak elolvasasat.

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

Rendeltetésszerii hasznalat:
Puha szdvetek bipolaris koagulaciéja. A miiszerek funkcidjanak mértékétdl fliggden a folyadékok elszivasahoz is
a sebészeti beavatkozasok alatt.

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

Hasznalat el6tt:

/\ Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék tisztasagat, mechanikus miikddését és érintetlen szigeteltségét.
A szigetelés ellenérzését megfeleld ellendrzékészilékkel ajanlott elvégezni.

A\ Csak kifogastalan allapotu, sterilizalt terméket hasznaljon!

A hegyek bizonyos elszinez6dése a non-stick (tapadasmentes) miszerek esetében normélis jelenség.

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

Hasznalat kdzben:

/\ Mindig a kivant sebészeti hatashoz szlikséges legkisebb teljesitménybedllitassal dolgozzon.

/\ Maximalis engedélyezett fesziiltség 500 Vp.

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

A\ A miiszerek hegyei sériléseket okozhatnak!

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

A\ Ne hasznalja gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

Ismételt el6készités:

Altalanos tudnivalok:

Vegye figyelembe a helyi iranyvonalakat és rendelkezéseket!

Vélassza le a mszert a kabelrl!

A vér- és szovetmaradvanyokat ne hagyja raszaradni!

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

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

Kézi tisztitas és fertétlenités:

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

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

Iva*. A termék alapvetoen gépi tisztitast igényel.

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

BfArM ajanias, Szévetségi Egészséguigyi Lap 2012; 55:1244-1310

Kézi eldtisztitas:

+ A miiszereket kozvetleniil az alkalmazast kdvetéen azonnal (legfeljebb 1 dran beliil) mossa le alaposan hideg
vizzel, mig minden lathatd szennyez6dést el nem tavolitott. A szennyezddések manudlis eltavolitasahoz mindig
kizérélag puha kefét hasznaljon. Soha ne hasznéljon fémkeféket, fémszivacsot, dorzshatast szivacsokat és
egyéb hasonlé tisztitdszert. Ennek soran kilondsen tigyelien a miszer hegyére, a Luer-csatlakozdkra [1] vala-
mint a szivocsatorna belso csatornjara.

+ A szivécsatornat legalabb 10 masodpercig egy tisztitopisztollyal alaposan mossa &t. Ennek sorén zérja be a
szivocs6-megszakitokat [2], adott esetben tartsa zarva ujjaival.

+ A szennyezett szivocsatornat megfeleld tisztitokefével [3] foly¢ viz alatt tisztitsa meg, ennek soran gy6zédjén
meg arrél, 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 soran zarja
be a szivocsd-megszakitokat [2], adott esetben tartsa zarva ujjaival.

+ Végezetiik végezze el a miiszer ultrahangos tisztitasat: 40 °C, 15 perc, enyhén lugos tisztitdszer 0,5 %-os
koncentrécioval, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Gépi tisztitas és fertotlenités:

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

Folyamat:

* Helyezze a mlszereket az RDG-be. Ennek soran Ugyeljen arra, hogy a mliszerek egymashoz ne érjenek, és
biztonsagosan legyenek térolva.
A miszerek lumenjeit a meglévé Luer-Lock-csatlakoztatd hasznalataval csatlakoztassa a fertétlenitd berende-
2zés 6blité-csatlakozdjahoz.

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

+ Vegye figyelembe: A fenti adatok minimélis id6tartamra vonatkozd igazolt adatok a sikeres tisztitashoz a leirt
programlépések esetében. Az eltérd 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, v6. Ay-érték>3000. Egyéb tisztitoszerek hasznélata esetén csak olyan sze-
reket hasznalnak, melyek dsszehasonlithatd 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.

Metoda 3nasobné frakcionovana predvakuova metoda
Sterilizani teplota 132°C

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

max. sterilizatni teplota v¢. tolerance dle EN ISO 17665 | 138 °C

Doba suseni

min. 10 minut

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

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

Skladovani / Pfeprava:

Skladovat v suchu. Chranite pred slunecnim zarenim. Skladujte a prepravujte v bezpecnych nadobach / obalech.
V pfipadé zpétnych zasilek zasilejte jen vy¢isténé a dezinfikované vyrobky ve sterilnich obalech.

Ellenérzés:

A sterilizalas el6tt végezze el a mlszer vizudlis ellendrzését, a sértetlen szigetelés ellenérzését, ellendrizze a mis-
zer tisztasagat és épségét. A Luer-csatlakozok [1] tisztasaganak ellendrzését nagyitoval végezze. Amennyiben
szlikséges, végezzen egy Ujbdli kézi eldtisztitast, majd gépi tisztitast / fertotlenitést.

Karbantartas:
Nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fertotlenitett miiszereket csomagolja az egyszeri sterilizaciés csomagolasba (egyszerli vagy
kettés csomagols), ill. a miiszert megfeleld sterilizacios tartalyban tarolja, mely megfelelnek az aldbbi kéve-
telményeknek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« gbzsterilizalashoz alkalmas (hdallésag legalabb 141 °C-ig, kell g6zateresztés)

« miszerek ill. sterilizacios csomagolasok kellé védelme mechanikus sérilések ellen.

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

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

Programparaméterek To-BiTE™

Eljaras 3-szoros frakcionalt elévakuum-eljaras
Sterilizélasi hdmérséklet 132°C

Sterilizalasi id6tartam (tartasido sterilizalasi 3,5 perc

hémérsékleten)

Max. sterilizalasi homérséklet plusz tlréshatar a 138 °C

EN ISO 17665 szerint

Szaritasi ido legalabb 10 perc

A\ Ne sterilizalja forro levegovel!

A\ Ne sterilizélja STERRAD®-al!

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

Tarolas / Szallitas:
Szérazon tarolja. Ovja a napfénytdl. Biztonsagos tarolékban / csomagolasban tarolja és szallitsa.
Visszakilldés esetén csak megtisztitott és fert6tlenitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.

Specialis tudnivalok:

A fenti utasitasokat a gyartd jovahagyta az orvostechnikai eszkoz el6készitéséhez és Ujrafelhasznalasahoz. Az
elokészitének kotelessége, hogy a kivant cél elérésének érdekében az elkészitésnél az alkalmas személyzettel
egyltt felhasznalja a megfeleld kellékeket és anyagokat.

A termékkel kapcsolatba hozhatd stlyos baleseteket jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam illetékes hatosa-
gainak, ahol a felhasznalo/paciens bejelentett lakcime talalhato.

A termékek javitasat kizarolag a gyartd vagy a gyarto altal felhatalmazott szakmiihelyek végezhetik. Kiildnben a
garancia érvényessége megsemmisil, és adott esetben megsz(inik a gyartd barmilyen kartéritési kotelezettsége
a vevdvel szemben.

A termék mindennem(i modositasa vagy a jelen tmutatotol valo eltérés esetében a Sutter Medizintechnik GmbH
felel6ssége megszinik.

Mddositasok joga fenntartva. Az aktualis verzio elérhetd az alabbi cimen: www.sutter-med.de.

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

Gaminys / Naudotojas / $alinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir $alinti leidziama tik kompetentingam medicinos personalui! Instrumenta
Salinkite pagal vidines ligoninés nuostatas dél astriy, biologiSkai uztersty daikty.

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

/A Nesterils. Prie$ naudodami pirma karta ir toliau prie$ kiekvieng naudojimg 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\ Kiekvieng kartg pries naudodami, patikrinkite, ar gaminys Svarus, 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.
Instrumenta ir kabelj prijunkite tik prie iSjungto elektrochirurginio jrenginio arba parinke budéjimo rezima. Kai
nepaisoma $io nurodymo, galimi nudegimai ir elektros srovés smugiail

Naudojimo metu:

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

A\ Reguliariai nusluostykite kraujo ir audiniy likucius nuo galiuky.

A\ Instrumento galiukai gali suZaloti!

A\ Instrumento galiukai po naudojimo gali biti kaite 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 pridziati kraujo ir audiniy likuciy!

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

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

Rankinis valymas ir dezinfekavimas:

A\ Visada instrumentg vél paruoskite masininiu bldu - nevalykite rankiniu badu!

Pagal DGSV (Vokietijos steriliy gaminiy tiekimo bendrovés) rekomendacijg To-BiTE™ priskiriami B rizikos grupei*.
Siems gaminiams privalomas masininis valymas.

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

Rankinis pirminis valymas:

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

+ Siurbimo kanalg kruops¢iai perplaukite ne trumpiau kaip 10 sekundziy su valymo pistoletu. Siurbimo pertraukiklj
[2] laikykite uzdaryta pirstu.

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

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

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

Masininis valymas ir dezinfekavimas:

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

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

Eiga:

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

Programy Zingsniai To-BITE™
Pirminis perplovimas $altu vandentiekio vandeniu 4 min.
Valymas su 0,5 % ,deconex® 28 ALKA ONE-x" 70 °C 6 min.
Neutralizavimas $iltu vandentiekio vandeniu (40-45 °C) 3 min.

Tarpinis arba papildomas praplovimas su Siltu vandentiekio vandeniu (40-45 °C) 2 min.

Praplovimas demineralizuotu vandeniu -

« Atkreipkite démesj: pries tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sékmingam valymui atlikti aprasy-
tais programy Zingsniais. Kitokie proceso parametrai (ilgesné valymo trukmé ir aukStesné valymo temperatira
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 valiklj, 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 atsakingg uz higieng asmen;.

Kontrolé:

Prie§ sterilizavimg apZziurékite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar instrumentas $varus ir nepazeistas.
Patikrinkite su padidinamuoju stiklu, ar $varios ,Luer” jungtys [1]. Jei reikia, atlikite dar karta rankinj pirminj valyma
ir po to masininj valyma ir dezinfekavima.

Techniné priezidra:

Néra

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 temperatdrai 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 fik toliau nurodyta sterilizavimo metoda:

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

Programos parametrai To-BiTE™

Metodas 3-gubas frakcinio pirminio vakuumo metodas
Sterilizavimo temperatdra 132°C

Sterilizavimo laikas (laikymo laikas sterilizavimo 3,5 min.

temperatroje)

Maks. sterilizavimo temperatra ir leidZziamoji nuokrypa 138°C
pagal EN ISO 17665.

Dziovinimo laikas

min. 10 min.

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

Laikymas / Transportavimas:

Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés spinduliy. Laikykite ir transportuokite saugiuose induose /
pakuotése.

Grazinimo atvejais siyskite tik iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuotése.

Speciallis nurodymai:

Pries tai nurodytos instrukcijos gamintojo yra patvirtintos kaip tinkamos medicinos prietaisui paruosti jo pakartoti-
niam naudojimui. Paruo$éjas atsako uz tai, kad faktiskai atliktas paruo$imas su naudota jranga, medziagomis ir
personalu pasiekty paruo$imo jrenginyje norima rezultata.

|vykus su gaminiu susijusiems rimtiems jvykiams reikia pranesti gamintojui ir valstybés-narés, kurioje yra naudo-
tojo ir (arba) paciento sikdrimo vieta, kompetentingai jstaigai.

Gaminiy remonto darbus leidZiama atlikti tik gamintojui arba jo jgaliotai jstaigai. Kitaip prarandama teisé | garantija
ir galimai kitas atsakomybés pretenzijas gamintojui.

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

Mes pasilickame teise keisti. Naujausig versija rasite: www.sutter-med.de.

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



