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Bipolara Koaguleringstanger

To-BiTE™
Tesouras de Coagulagao Bipolares
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Ligacao Luer para tubo de aspiragao
Interruptor de tubo de aspiragéo
Escova de limpeza REF: 992901022
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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 instrucdes néo substituem a leitura do manual de instrugdes do instrumento de eletrocirurgia e demais
acessorios utilizados.

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

Finalidade:

Coagulagao bipolar de tecidos moles. Em fungéo do &mbito de fungdes do instrumento também é adequado
para a aspiracdo de liquidos durante intervengdes cirdrgicas.

Vida util:

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

A\ Antes de cada utilizacao verificar a limpeza, funcionamento mecénico e isolamento intacto do produto.
Recomendamos a verificagéo do isolamento com um aparelho de inspecao adequado.

N\ Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!

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

Ligar o instrumento e o cabo apenas ao equipamento de eletrocirurgia desligado ou no modo Em espera. A
néo observancia pode resultar em queimaduras e choques elétricos!

Durante a utilizagao:

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

A\ Tens3o maxima admissivel 500 Vp.

A\ Limpar regularmente os residuos de sangue e de tecidos das pontas.

A\ As pontas dos instrumentos podem provocar ferimentos!

/A As pontas dos instrumentos podem estar tdo quentes apés a utilizacdo que provocam queimaduras!
A\ Nunca colocar o instrumento sobre o paciente ou na sua proximidade imediata!

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

Reprocessamento:

Indicacdes gerais:

Observar as diretivas e disposicoes nacionais!

Separar o instrumento do cabo de alimentag&o!

N&o deixar secar residuos de sangue e de tecidos!

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

/\ Néo colocar em perdxido de hidrogénio (H,0,)!

Lil manual e
A\ Reprocessar o instrumento sempre em maquina — néo realizar limpeza manual!

De acordo com as recomendacdes da DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) To-BiTE™ &
classificado no grupo de risco B*. Para estes produtos € 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 Recomendagéo Ficha de Satide Nacional 2012; 55:1244-1310

Limpeza manual prévia:

* Apos a utilizagéo limpar o instrumento imediatamente com &gua fria abundante (no maximo dentro de 1 h)
até que todas as sujidades visiveis estiverem limpas. Para a remogéo manual de impureza utilizar apenas
uma escova macia. Nunca utilizar detergentes agressivos ou abrasivos, palha de aco ou escovas metdlicas.
Neste caso, ter um cuidado particular com as pontas do instrumento, as ligacdes Luer [1], assim como com
0 ltmen interior do canal de aspiragao.

 Lavar bem o canal de aspiragdo com uma pistola de limpeza durante pelo menos 10 seg. Manter o defletor
de aspiracao [2] fechado com um dedo.

e Limpar o canal de aspiragdo com uma escova de limpeza adequada [3] debaixo de dgua corrente e verificar
que as aberturas nas extremidades estdo desobstruidas. A ponta da escova de limpeza tem de sair pela
extremidade do canal de aspiracao.

e Lavar o canal de aspiracdo com uma pistola de limpeza durante pelo menos 10 seg. Manter o defletor de
aspiragéo [2] fechado com um dedo.

e Limpar depois o instrumento por ultrassom: 40 °C, 15 min, detergente alcalino suave com uma concen-
tracdo de 0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Limpeza por maquina e desinfecao:

Na selegdo do aparelho de limpeza e desinfecdo (ALD) certificar-se de que o ALD possui uma eficacia com-
provada (por ex. certificacdo DGHM ou FDA ou marca CE de acordo com a norma EN ISO 15883). Tém de
estar presentes possibilidades de ligagao no ALD para a lavagem dos instrumentos.

Procedimento:

e Colocar os instrumentos no ALD. Certificar-se de que os instrumentos nao se tocam e que estao seguros.
0Os lumens dos instrumentos devem ser ligados a ligagdo de lavagem do ALD utilizando as ligacdes Luer-
Lock existentes.

Passos do programa To-BiTE™
Lavagem prévia com agua da rede publica fria 4 minutos
Limpar com 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x a 70 °C 6 minutos
Neutralizagdo com &gua da rede publica quente (40-45 °C) 3 minutos
Lavagem intermédia e pos-lavagem com &gua da rede publica quente (40-45 °C) | 2 minutos
Enxaguamento com dgua desionizada -

* Atencéo: os dados indicados acima séo dados de tempos minimos validados para uma limpeza bem-suce-
dida nos passos de programa descritos. Pardmetros de processo desviantes (duragao de limpeza superior,
assim como temperaturas de limpeza superiores até 95 °C) ndo danificam o instrumento séo permitidos
segundo o conceito Ay, por ex. desinfecdo térmica a 90 °C, 5 min., comparar, valor A;>3000. No caso de
utilizag@o de um outro detergente utilizar apenas detergentes que apresentem propriedades comparaveis
ao detergente deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), por ex. em relagdo ao valor de pH, assim como
a compatibilidade em relago a plasticos. Em caso de duvida contactar o fornecedor ou o responsavel de
higiene.

Controlo:

Antes da esterilizagéo realizar uma inspegéo visual e verificar se o isolamento estd intacto, a limpeza e inte-
gridade do instrumento. Efetuar o controlo de limpeza nas ligagGes Luer [1] com uma lupa. Caso necessario,
efetuar novamente uma limpeza manual prévia com seguinte limpeza por maquina e desinfecéo.

Manutencéo:
Sem

Embalagem:

Embalar os instrumentos limpos e desinfetados em sacos para esterilizagdo descartaveis (embalagem

simples ou dupla) ou colocar o instrumento em recipientes de esterilizagéo, que cumpram os seguintes

requisitos:

* EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

 Adequado para a esterilizacdo a vapor (resistente a temperatura até min. 141 °C permeabilidade suficiente
ao vapor)

* Protecdo suficiente dos instrumentos ou sacos para esterilizagdo contra danos mecanicos.

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

« Esterilizagdo a vapor, esterilizador a vapor validado de acordo com a norma EN 13060 ou EN 285 de acordo
com a norma EN ISO 17665

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

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

Indicacdes particulares:

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

Os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a 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 contrario, a garantia e quaisquer outras reivindicagdes de responsabilidade contra
o fabricante expirardo.

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

Reservado o direito a alteracdes. Versao atual disponivel em www.sutter-med.de.

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

Elektrokirurgi tilloehdr 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 anvéanda elektrokirurgi-enheten och
andra tillbehér.

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

Avsedd anvindning:
Bipolér koagulering av mjuk vévnad. Beroende av instrumentets funktionsomfattning dven for uppsugning av
vétskor i samband med kirurgiska ingrepp.

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

Fore anvandning:

/\ Fore varje anvandning kontrollera produkten for renhet, mekanisk funktion och intakt isolering.

Vi rekommenderar kontroll av isolering med en I&mplig provenhet.

A\ Anvénd bara felfri och steriliserad produkt!

En viss missfargning av non-stick-instrumentspetsen &r normalt och séker.

Instrument och kabel anslutes bara till avstdngd elektrokirurgi-enhet eller i standby lage. Ej beaktande kan
medfora brannskador och el-stotar!

Under anvéndning:

/N Arbeta alltid med for onskad kirurgisk effekt med Idgsta effektinstélining.

/\ Maximal tillaten spanning 500 Vp.

A Torka regelbundet av blod och vavnadsrester fran spetsen.

/N Instrumentspetsen kan orsaka skador!

A\ Instrumentspetsen kan efter anvéndning vara sa varm att den orsakar brannskador!
/\ Légg aldrig instrumentet pa eller i patientens narhet!

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

Aterbearbetning:

Allmanna héanvisningar:

Beakta nationella riktlinjer och bestdémmelser!

Skilj instrumentet fran kabeln!

Lat inte blod- och vavnadsrester torka in!

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

A\ Légg inte i vateperoxid (H,0,)!

Manuell rengoring och desinfektion:

/\ Anvdnd alltid maskinell aterbearbetning for instrument - ingen manuell rengdring!

Enligt rekommendationer fran DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) klassificeras To-BiTE™
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 lationer Bund theitsblatt 2012; 55:1244-1310

Manuell forrengoring:

* Spola instrumentet omedelbart efter anvandning (inom max 1 timma) noggrant med kallt vatten tills all
synlig smuts ar borta. For manuellt avidgsnande av fororeningar ska bara en mjuk borste anvandas. Aldrig
aggressiv eller slipande rengdring, stalull eller metallborste. Beakta dé sarskilt spetsen pa instrumentet,
Luer-anslutning [1] samt den inre Lumen pa.

* Sugkanalen genomspolas med en reningspistol under minst 10 sekunder. Hall darvid vakuumbrytaren [2]
stangd med ett finger.

* De kontaminerade sugkanalerna rengors med en lamplig rengoringsborste [3] under flytande vatten och
sakerstall att oppningarna pa andarna &r fria. Spetsen pa rengéringsborsten ska komma ut i dnden pa
sugkanalen.

* Sugkanal genomspolas med en reningspistol under minst 10 sekunder. Hall dérvid vakuumbrytaren [2]
stangd med ett finger.

| anslutning rengdra instrumentet med ultraljud: 40 °C, 15 min, mild alkalisk rengéring med koncentration
0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Manuell rengdring och desinfektion:

Vid val av renings- och desinfektionssenhet (RDG) beakta att RDG har en godkénd verksamhet (t.ex. DGHM
eller FDA certifiering resp. CE- mérkning motsvarande EN ISO 15883). Anslutningsmdjligheter for genoms-
polning av instrumentet ska finnas i RDG.

Forlopp:

 Lagg instrumentet i RDG enheten. Beakta darvid, att instrumentet inte flyttas och sakert lagras.
Lumina for instrumentet ska anslutas till spolansiutningen pa RDG med anvandning av de befintliga
Luer-Lock-anslutningarna.

Underhall:
Inget

Forpackning:

Forpacka rengjort och desinficerade instrument i engangs steril forpackning (enkel eller dubbelfdrpackning)
eller lagra instrumentet i lamplig steriliseringsbehallare som motsvarar féljande krav:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

o |ampligt for angsterilisering (temperaturbesténdighet till min 141 °C tillracklig anggenomslapplighet)

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

Sterilisering:
Sterilisera endast produkter som rengjorts och desinficerats.
For sterilisering anvand uteslutande foljande angivna steriliseringsforfarande:

o Angsterilisering, angsterilisator motsvarande EN 13060 resp. EN 285 och enligt IS0 17665 validerade.

Programparametrar To-BiTE™

Férfarande 3 fack fraktionerad forvakuumférfarande
Steriliseringstemperatur 132°C

Steriliseringstid (hallbarhet vid steriliseringstemp.) | 3,5 min.

max. steriliseringstemp resp. Tolerans motsvarande | 138 °C

EN IS0 17665)

Torkningstid min. 10 min.

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

Lagring / Transport:
Lagra torrt. Skydda mot solstralning. Lagra och transportera i sékra 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 forberedelse av en medicin-
teknisk produkt for dess &teranvandning. Det &r den personens ansvar som skoter rekonditioneringen att se
till att denna faktiskt genomférs sa att den uppnar det 6nskade resultatet med den utrustning, de material
och den personal som anvands.

Allvarliga handelser som intréffar i samband med produkten, ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren 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 dven andra ersattningsansprak
gentemot tillverkaren att galla.

Varje &ndring pa produkten eller avvikelse fran denna bruksanvisning medfér att Sutter Medizintechnik GmbH
ansvarstagande upphdr och utesluts.

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

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

Produkt / Bruger / Bortskaffelse:

Elektrokirurgisk tilbehgr 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 lasning af brugsanvisningen til det anvendte elektrokirurgi-udstyr og andet
tilbehar.

A\ Ikke steril. Skal renggres og steriliseres forud for forste og hver efterfalgende anvendelse.

Formal:
Bipoler koagulation af blgdt vaev. Alt efter instrumentets funktionsomfang ogs til udsugning af vaesker under
kirurgiske indgreb.

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

Forud for anvendelse:

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

A\ Anvend kun fejlfrie og steriliserede produkter!

En vis misfarvning af non-Stick-instrumentspidser er normal og ufarlig.

Instrument og kabel mé kun tilsluttes til det frakoblede elektrokirurgi-apparat eller i standby-modus.

Tilsideszettelse kan medfore forbreendinger og elektriske stod!

Under anvendelsen:

A\ Arbejd altid med den laveste effektindstilling til den enskede kirurgiske effekt.

A\ Maksimalt tilladt speending 500 Vp

A\ Blod- og vaevsrester torres regelmeessigt af spidserne.

A\ Instrumentspidser kan forarsage kvestelser!

A\ Instrumentspidser kan efter anvendelsen veere sa varme, at de forarsager forbreendinger!
A\ Instrumentet ma aldrig leegges pé patienten eller i dennes umiddelbare neerhed!

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

Behandling for genbrug:

Generelle henvisninger:

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

Blod- og vaevsrester ma ikke terre ind!

Blod- og vaevsrester fiernes med en blad klud eller barste!
/\ M ikke laegges i brintoverilte (H,0,)!

Manuel renggring og desinfektion:

A\ Instrumentet skal altid behandles maskinelt fgr genbrug — foretag ingen manuel rengaring!

I henhold til anbefaling fra DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung)(= tysk forening vedrerende
forsyning med sterile produkter) kategoriseres To-BiTE™ i risikogruppe B*. Til disse produkter kraeves der
principielt en maskinel renggring.

*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:

o Instrument rengeres straks grundigt med koldt vand (inden for maksimalt 1 time), til alle synlige urenheder
er fiernet. Til manuel fiernelse af urenheder anvendes kun en blgd berste. Anvend aldrig aggressive eller
slibende rengeringsmidler, staluld eller metalbarster. Her skal man specielt veere opmaerksom pa instrumen-
tets spids, Luer-tilslutningerne [1] samt sugekanalens indvendige lumen.

* Sugekanalen gennemskylles grundigt med en rensepistol i mindst 10 sekunder. Her holdes sugeafbryderen
[2] lukket med en finger.

* Den kontaminerede sugekanal rengares med en egnet rengaringsberste [3] under rindende vand, og man
skal sprge for, at abningerne i enderne er frie. Rengeringsberstens spids skal stikke frem ved enden af

Programsteg To-BiTE™
Férspola med kallt kranvatten 4 minuter
Rengdring med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x vid 70 °C | 6 minuter
Neutralisera med varmt kommunalt vatten (40-45 °C) 3 minuter
Mellanskdljning resp. efterskdljning med varmt kommunalt | 2 minuter
vatten (40-45 °C)

Skolj med VE vatten -

Parametro do programa To-BiTE™

Processo Processo de pré-vacuo de triplo fracionamento
Temperatura de esterilizagéo 132°C

Tempo de esterilizagdo (tempo de permanénciaa | 3,5 min.

temperatura de esterilizacéo)

Temperatura de esterilizagdo max. mais tolerancia | 138 °C

de acordo com a norma EN 1SO 17665

Tempo de secagem min. 10 min.

A\ Nao esterilizar em ar quente!
A\ Nao esterilizar em STERRAD®!

* Beakta: Ovanstaende uppgifter &r validerade minsta krav for en framgangsrik rengdring for de beskrivna
programstegen. Avvikande processparametrar (Idngre rengoringstid samt hogre rengdringstemperatur upp
till 95 °C) skadar instrumentet inte och &r enligt A; konceptet tillétet, t.ex. for en termisk desinfektion vid 90
°C, 5 min., jfr. Aj-vérde>3000. Vid anvdndning av en annan rengdrare bara sddana rengdrare ska anvandas
som har jamforbara egenskaper som rengérare deconex® 28 ALKA ONE-x) (Borer Chemie), t.ex. avseende
pH-véarde samt télighet gentemot plaster Vid tvivelsmal kontakta din leverantor resp. din hygienansvarige.

Kontroll:

Fore sterilisering genomfér en visuell kontroll och kontrollera for intakt isolering, renhet och instrumentets
integritet. Genomfdr kontrollen for renhet vid Luer-anslutningarna [1] med ett forstoringsglas. Om det krévs
genomfor en extra manuell férrening med anslutande maskinell rengdring och desinfektion.

sugek .

* Sa gennemskylles sugekanalen igen grundigt med en rensepistol i mindst 10 sekunder. Her holdes suge-
afbryderen [2] lukket med en finger.

o Derefter renggres instrumentet i ultralyd: 40 °C, 15 min, letalkalisk renggrinsmiddel med koncentration 0,5
%, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemig).

Maskinel rengering og desinfektion:

Ved udveelgelse af rengerings- og desinfektionsapparat (RDG) skal man kontrollere, at RDG’et har en testet
effektivitet (f.eks. DGHM- eller FDA-godkendelse eller CE-maerkning i henhold til EN ISO 15883). Tilslutnings-
muligheder til gennemskylning af instrumenterne skal vre til stede i RDG’et.

Proces:

e Instrumenter legges i RDG'et. Sgrg her for, at instrumenterne ikke rgrer hinanden og ligger sikkert.
Instrumenternes lumina skal ved hjelp af de eksisterende Luer-Lock-tilslutninger kunne tilsluttes til
RDG’ets skylletilslutning.

Programtrin To-BiTE™
Forskylning med koldt kommunalt vand 4 minutter
Renggring med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x ved 70 °C 6 minutter
Neutralisering med varmt kommunalt vand (40-45 °C) 3 minutter
Mellem- eller efterskylning med varmt kommunalt vand (40-45 °C) 2 minutter
Skylning med demineraliseret vand -

* Bemark: Ovennzvnte oplysninger er godkendte minimumstider til en vellykket rengering ved de beskrevne
programtrin. Afvigende procesparametre (l&ngere rengeringstid samt hejere renggringstemperaturer op til
95 °C) skader ikke instrumenterne og er i henhold til Ay konceptet tilladt, f.eks. en termisk desinfektion ved
90 °C, 5 min., sml. Aj-veerdi>3000. Ved anvendelse af et andet renggringsmiddel, mé kun de rengerings-
midler anvendes, som har lignende egenskaber som rengeringsmidlet deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie), f.eks. med hensyn til pH-veerdi samt kompatibilitet med plastmaterialer. | tvivistilfeelde bedes du
kontakte din leverander eller den hygiejneansvarlige.

Kontrol:

Forud for sterilisationen foretages en visuel kontrol og undersggelse af intakt isolering, renhed og integritet
af instrumentet. Kontrollen af renhed ved Luer-tilslutningerne [1] foretages med et forstrrelsesglas. Om
nadvendigt foretages endnu en manuel forrensning med efterfelgende maskinel rengaring og desinfektion.

Vedligeholdelse:
Ingen

Emballage:

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

eller instrumentet opbevares i egnede sterilisationsbeholdere, som overholder fglgende krav:
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 egnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til mindst 141 °C tilstraekkelig dampgennemtraen-
gelighed)

o tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne eller sterilisationsemballagerne mod mekaniske beskadigelser.

Sterilisation:
Kun rengjorte og desinficerede produkter méa steriliseres.
Til sterilisationen anvendes udelukkende neden for anfarte sterilisationsmetode:

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

Programparameter To-BiTE™

Metode 3-dobbelt fraktioneret forvakuum-metode
Sterilisationstemperatur 132°C

Sterilisationstid (holdetid ved sterilisationstemperatur) 3,5 min.

maks. sterilisationstemperatur plus tolerance i henhold | 138 °C

til EN 1SO 17665

Torretid min. 10 min.

/\ M4 ikke steriliseres i varmluft!

A\ Ma ikke steriliseres i STERRAD®!

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

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

Sarlige henvisninger:

Ovenstéende instruktioner er godkendt af producenten som egnede til klargering af et medicinalprodukt til
genanvendelse. Det er klargererens ansvar, at den reelt gennemfgrte klargering opnar 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 p& produkter ma kun gennemfgres af producenten eller en af producenten udtrykkeligt bemyn-
diget person. Ellers ophgrer garantidakningen og i givet fald ogsa 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.

Tuote / Kéyttéja / Havittaminen:

Séhkokirurgia-lisélaitteita saa kéyttdd ja havittdd vain patevd hoitohenkilokunta! Instrumentti hévitetddn
sairaalan siséisten maarédysten mukaisesti terdvana, biologisesti saastuneena esineen.

Néité ohjeita eivat korvaa kdytdssa olevan séhkokirurgia-laitteen ja sen lisalaitteiden kéyttdohjeiden lukeminen.

/\ Ei steriili. Ennen ensimmaistd kéyttoa ja ennen jokaista jatkokayttod puhdistettava ja steriloitava.

Kayttotarkoitus:

Pehmeén kudoksen bipolaarinen koagulaatio Instrumentin toiminta-alueesta riippuen myés nesteiden ime-
miseen kirurgisten toimenpiteiden aikana.

Kayttoika:

Asianmukaisessa kaytdssé voidaan olettaa véhintédn 20 jélleenkésittelyjaksoja.

Ennen kayttoa:

A\ Tuotteen puhtaus, mekaaninen toiminto ja ehjd eristys tarkistetaan ennen jokaista kéytto.
Suosittelemme eristyksen tarkastus sopivalla testauslaitteella.

A\ Vain téydelliset ja steriloidut tuotteet saa kayttaa!

Lieva Non-Stick-instrumenttikérkien varimuutos on normaali ja harmiton.

Instrumentti ja johdot saa kytked vain, jos sahkokirurgialaite on kytketty pois paélté tai on Standby-tilassa.
Noudattamatta jattdminen voi johtaa palovammoihin tai sahkéiskuihin!

Kéyton aikana:

/A Haluttua kirurgista vaikutusta varten on tyoskenneltévé aina alimman tehoasetuksen kanssa.
A\ Suurin sallittu jannite 500 Vp.

A\ Veri- ja kudosjdamid on saénnollisesti pyyhittava ruiskuista.

A\ Instrumenttien karjet voivat aiheuttaa vammat!

A\ Instrumenttien kérjet voivat kayton jalkeen olla niin kuuma, ettd ne aiheuttavat palovammoja!
A\ Instrumentit ei saa koskaan asettaa potilaan péalle tai sen valittomassa laheisyydessa.!

/\ Ei saa kayttaa palavien tai rajahtavien aineiden laheisyydessa!

Jalleenkasittely:

Yleiset vihjeet:

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

Veri- ja kudosjadmié ei saa antaa kuivua kiinni!

Veri- ja kudosjaamia on poistettava pehmeélld liinalla tai harjalla!
Ei saa kayttad terdvid / hankaavia apuvélineita!

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

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:
A\ Instrumentti on jalleenkasiteltdva aina kor i — ei saa suorittaa manuaalinen puhdistus!

DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) suosituksen mukaan To-BiTE™ luokitellaan riskiry-
hmaéan B*:hen. Néille tuotteille vaaditaan aina koneellinen puhdistus.

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

Manuaalinen esipuhdistus:

« |nstrumentti huuhdellaan valittémésti kéyton jélkeen (korkeintaan tunnin sisélld) kylmélld vedelld, kunnes
kaikki nakyvét epdpuhtaudet on poistettu. Epdpuhtauksien poistamiseksi manuaalisesti kdytetdan vain
pehmeé harja. Koskaan ei saa kéyttda aggressiivisia tai hankaavia puhdistusaineita, terésvillaa tai metal-
liharjoja. Siind yhteydessa on erityisesti kiinnittdva huomio instrumentti kérkeen. Luer-liitantdihin [1] seké&
imukanavan siséiseen Lumeen.




* Imukanava huuhdellaan véhintadn 10 sek. perusteellisesti puhdistuspistoolilla. Siind yhteydessé pidetaén
imuputken katkaisin [2] sormilla suljettuna.

 Saastunut imukanava puhdistetaan juoksevan veden alle sopivalla puhdistusharjalla [3] ja varmistetaan
siind yhteydessd, ettd loppupdiden aukot ovat vapaana. Puhdistusharjan kérki on tultava ulos imukanavan
loppupédssa.

* Imukanava huuhdelleen vield kerran puhdistuspistoolilla vahintaén 10 sek. perusteellisesti. Siind yhteydes-
sé pidetadn imuputken katkaisin [2] sormilla suljettuna.

 Sen jélkeen instrumentti puhdistetaan ultradénelld. 40 °C, 15 min, miedosti alkalinen puhdistaja 0,5 %:n
pitoisuudella, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi:

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnassa on kiinnitettdvd huomio siihen, ettd laitteella on tarkastettu
tehokkuus (esim. DGHM- tai FDA-hyvéksyntd) eli CE-merkinndn EN ISO 15883:n vastaavasti). Liitdnnét inst-
rumenttien Idpihuuhtelua varten on oltava olemassa puhdistus- ja desinficintilaitteessa.

Jérjestys:

« Instrumentit laitetaan puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen. Siind yhteydessa on kiinnitettdva huomio siihen,
ettd instrumentit eivét ole kosketuksessa toisiinsa ja ne on asetettu turvallisesti.
Instrumenttien lumina on kytkettdva puhdistus- ja desinfiointilaitteen huuhteluliitintaén kéayttamélla ole-
massa olevat Luer-Lock-liitdnnét.

Ohjelman vaiheet To-BiTE™
Esihuuhtelu kylmélla hanavedella 4 minuuttia
Puhdistus 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x 70 °C asteissa 6 minuuttia
Neutralisointi Iampimalla hanavedellé (40-45 °C) 3 minuuttia
Véli- eli jalkihuuhtelu lampimalla hanavedelld (40-45 °C) 2 minuuttia
Huuhtelu demineralisoidulla vedelld -

© Ota huomioon: YIId olevat tiedot ovat vahvistetut vahimmaisajat onnistunutta puhdistusta varten kuvatuilla
ohjelman askeleilla. Poikkeavat prosessiparametrit (pidempi puhdistuksen kesto, korkeammat puhdistus-
lampétilat 95 °C asti) eivét ole vahingollisia instrumenteille ja ne ovat A, konseptin mukaan sallittu, esim.
terminen desinfiointi 5 min. 90 °C, katso Ay-arvo>3000. Jos kéytetadn muu puhdistusaine, saa kayttda vain
sellaisia puhdistusaineita, joilla on vastaavia ominaisuuksia kuin deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),
esim. pH-arvojen suhteessa sekd soveltavuudessa muovien kanssa. Jos olet epdvarma, ota yhteytté toimit-
tajaan tai niiden hygieniavaltuutetulle.

Tarkastus:

Ennen sterilointi on suoritettava silmamaaréinen tarkastus ja tarkistettava ehja eristys, siisteys ja instru-
mentin eheys. Puhtauden tarkistus Luer-liitinndissé [1] on suoritettava suurennuslasilla. Mikéli tarpeellista,
suoritettaan vield kerran manuaalinen esihuuhtelu ja sen jélkeen koneellinen puhdistus ja desinfiointi.

Huolto:
Ei huoltoa

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut instrumentit pakataan kertakaytto
kaksoispakkaus) tai instrumentti pidetéén sopivassa sterilointisaili
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 Sopii hdyrysterilointiin (lampotilan kestdvyys vahintadn 141 °C asti riittdva hoyrylapaisevyys)
o Riittdva instrumenttien eli sterilointipakkausten suojaa mekaanisista vahingoista.

erilointipakkauksiin (yksinkertainen tai
sd, joka tdyttad seuraavat edellytykset:

Sterilointi
Steriloida saa vain sopivat ja desinfioidut tuotteet.
Sterilointia varten kéytetdan yksinomaan seuraavaksi lueteltu sterilointimenetelmaé:

© Hoyrysterilointi, hdyrysterilointilaite vastaa EN 13060 eli EN 285 ja on EN IS0 17665:n mukaan vahvistettu

Ohjelmaparametri To-BiTE™

Menetelma 3-kertainen fraktionaalinen esityhjiomenetelma
Sterilointilampdtila 132 °C

Sterilointiaika (pitoaika sterilointildmpdtilalla) 3,5 min.

Suurin sterilointilampdtila liséattyna toleranssi 138 °C

EN ISO 17665 vastaavasti

Kuivausaika véh. 10 min.

/\ Ei saa steriloida kuumalla ilmalla!

/\ Ei saa steriloida STERRAD®:I1a!

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

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 ladkinnallisen laitteen valmistelemiseksi
uudelleen kéytettdvaksi. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, ettd kasittelylaitoksessa kaytetyilld laitteilla,
materiaaleilla ja henkildstolla tosiasiallisesti suoritetulla késittelylld saavutetaan haluttu tulos.

Reprosessering:

Generell informasjon:

Folg nasjonale retningslinjer og bestemmelser!
Separer instrumentet fra kabelen!

Ikke la blod- og vevrester tarke fast!

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

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

Manuell rengjering og desinfeksjon:

/\ Reprosesser alltid instrumentet maskinelt — ikke gjennomfgr noen manuell rengjering!

Etter anbefaling fra DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) blir To-BiTE™ Kiassifisert i risiko-
gruppe B*. For disse produktene kreves prinsipielt en maskinell rengjering.

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

Manuell forhandsrengjering:

* Rengjar instrumentet umiddelbart etter bruk (innen maksimalt 1 t) grundig med kaldt vann, inntil all synlig
tilsmussing er fiernet. For manuell fierning av smuss bruk kun en myk berste. Bruk aldri aggressive eller
skurende rengjoringsmidler, stalull eller metallberster. Folg spesielt spissen pa instrumentet, Luer-tilkoblin-
ger [1] og indre lumen pa sugekanalen.

 Skyll grundig i minst 10 sek. med en rengjeringspistol. Hold sugeavbryteren [2] lukket med en finger.

* Rengjar den kontaminerte sugekanalen med en egnet rengjeringsherste [3] under flytende vann og sikre at
apningene pa endene er fri. Spissen pa rengjeringshersten mé komme ut pa enden av sugekanalen.

 Skyll gjennom sugekanalen grundig med en rengjeringspistol minst 10 sek. Hold sugeavbryteren [2] lukket
med en finger.

* Rengjar deretter instrument i ultralyd: 40 °C, 15 min, mildalkalisk rengjaringsmiddel med konsentrasjon
0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemig).

Maskinell rengjering og desinfeksjon:

Ved valg av rengjerings- og desinfeksjonsapparat (RDG) se til at RDG har en testet virksomhet (f.eks. DGHM-
eller FDA-godkjenning hhv. CE-merking i henhold til EN ISO 15883). Tilkoblingsmuligheter for gjennomskylling
av instrumentene ma veere til stede i RDG.

Prosedyre:

e Legg inn instrumenter i RDG. Pase at instrumentene ikke berarer hverandre og er sikkert lagret.
Lumina pa instrumentene skal kobles til ved bruk av tilstedeveaerende Luer-Lock-tilkoblinger pa skyllekob-
lingen til RDG.

Programtrinn To-BiTE™
Forskylling med kaldt byvann 4 minutter
Rengjering med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x ved 70 °C 6 minutter
Noytraliser med varmt byvann (40-45 °C) 3 minutter
Mellom- hhv. etterskylling med varmt byvann (40-45 °C) 2 minutter
Skylling med VE-vann -

* Merk: De ovenfornevnte angivelsene er validerte minste tidsangivelser for en vellykket rengjering ved
de beskrevne programtrinnene. Avvikende prosessparametere (lengre rengjeringsvarighet samt heyere
rengjeringstemperaturer opptil 95 °C) skader ikke instrumentene og er tillatt etter A, konseptet, f.eks. en
termisk desinfeksjon ved 90 °C, 5 min, jmf. Ay-verdi>3000. Ved bruk av et annet rengjeringsmiddel skal det
kun brukes slike rengjringsmidler som har paviselig sammenlignbare egenskaper med rengjeringsmiddel
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), f.eks. vedrgrende pH-verdi, samt kompatibilitet med plast. |
tvilstilfeller ta kontakt med leverandgren hhv. hygieneansvarlig.

Kontroll:

For steriliseringen skal det gjennomfgres en visuell kontroll og test for intakt isolasjon og renhet, samt at
det ikke finnes noen skader pa instrumentet. Gjennomfgr kontroll for renhet ved Luer-tilkoblingene [1] med
forstorrelseglass. Hvis ngdvendig, giennomfer enda en manuell forhéndsrengjering med pafelgende maskinell
rengjoring og desinfeksjon.

Vedlikehold:
Ingen

Emballasje:

Pakk rengjorte og desinfiserte instrumenter i engangssteriliseringspakninger (enkelt- eller dobbeltpakning)
eller legg instrumentet i egnede steriliseringsbeholdere som oppfyller falgende krav:
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* egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighet opptil min. 141 °C, tilstrekkelig dampgjennomtrengelighet)
o tilstrekkelig beskyttelse av instrumentene hhv. steriliseringspakningene mot mekaniske skader.

Sterilisering:
Steriliser kun rengjorte og desinfiserte produkter.
For steriliseringen bruk utelukkende folgende oppfarte steriliseringsprosesser:

o Dampsterilisering, dampsterilisator validert etter EN 13060 hhv. EN 285 og etter EN ISO 17665.

Tuotteeseen liittyvistd vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen ja
viranomaiselle, 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 néisté kayttoohjeista johtaa Sutter Medizintechnik GmbH takuun
mitétdintiin.
Oikeus muutoksiin pidétetadn. Ajankohtainen versio saa osoitteesta www.sutter-med.de.

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

Produkt / Bruker / Avfallsbehandling:

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

A\ Ikke steril. Rengjer og steriliser for farste gangs bruk og hver ytterligere bruk.

Tiltenkt bruk:
Bipoler koagulering av blgtvev. Avhengig av funksjonsomfang for instrumentet ogsé til avsuging av vaesker
under kirurgiske inngrep.

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

For bruk:

A\ Kontroller produktet fgr hver bruk med hensyn til renhet, mekanisk funksjon og intakt isolasjon.

Vi anbefaler & teste isolasjonen med egnet testapparat.

N\ Bruk kun produkter i lytefri og sterilisert tilstand!

En viss misfarging av Non-Stick-instrumentspissene er normalt og ubetenkelig.

Instrument og kabler skal kun tilkobles elektrokirurgiapparatet hvis det er utkoblet eller i standbymodus. En
ikke-overholdelse kan fgre til forbrenninger og elektrisk stot!

Under bruk:

/\ Jobb alltid med den laveste effektinnstillingen for den gnskede kirurgiske effekten.
/\ Maksimal tillatt spenning 500 Vp.

A\ Tork regelmessig bort blod- og vevrester fra spissene.

A\ Instrumentspisser kan forarsake personskader!

/N Instrumentspisser kan etter bruk veere sa varme at de forarsaker forbrenninger!

A\ Legg aldri ned instrumenter pa pasienten eller i umiddelbar naerheten av denne!
/\ Skal ikke brukes ved tilstedeveerelse av brennbare eller eksplosive stoffer!

Programparameter To-BiTE™
Prosess 3-dobbelt fraksjonert forvakuumprosess
Steriliseringstemperatur 132 °C
Ition toimi Il Steriliseringstid (holdetid ved steriliseringstemperatur) 3,5 min.
maks. steriliseringstemperatur pluss toleranse i henhold til | 138 °C
EN IS0 17665
Torketid min. 10 minutter

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

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

Spesielle merknader:

Anvisningene som er oppfert 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 enskede
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 gjennomfgres 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 farer 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 podda¢ utylizacji zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w szpitalu, odpowiednio do
przedmiotéw agresywnych i zanieczyszczajacych $rodowisko.

Niniejsza instrukcja nie zastepuje przeczytania instrukcji uzytkowania stosowanego urzadzenia elektrochirurgicznego
i pozostatego osprzetu.

/\ Niesterylne. Przed pierwszym uzyciem i kazdym nastepnym nalezy oczyscic i poddac sterylizacji.
Przeznaczenie:

Koagulacja bipolarna tkanki miekkiej. W zalezno$ci od zakresu dziatania instrumentu, réwniez do odsysania cieczy
podczas ingerencji chirurgicznych.

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

Przed zastosowaniem:

A\ Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod wzgledem dziatania mechanicznego i nieuszkodzonej
izolacji.

Zalecamy kontrole izolacji odpowiednim urzadzeniem kontrolnym.

A\ Stosowa produkty w nienagannym stanie i sterylne!

Pewne przebarwienie nieprzywierajacych koncowek instrumentu jest normalne i nieuniknione.

Instrument i kabel podtacza¢ wytacznie do wytaczonego urzadzenia elektrochirurgicznego lub bedacego w trybie

czuwania. Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do poparzenia lub do porazenia elektrycznego!

Podczas uzytkowania:

A\ Nalezy zawsze pracowa¢ na najnizszym ustawieniu mocy dla zadanego efektu chirurgicznego.
/\ Maksymalne napiecie dopuszczalne 500 Vp.

/\ Regularnie $cierac resztki krwi i tkanki z koncowek.

A\ Koncowki instrumentu moga spowodowac skaleczenia!

A\ Koncowki instrumentu po uzyciu moga by¢ na tyle gorace, ze spowodowaé mogq poparzenia!
A\ Nigdy nie odktada¢ instrumentu na ciele pacjenta lub w jego bezposrednim sasiedztwie!

/A Nie stosowaé w zadnym wypadku materiatow palnych lub wybuchowych!

Ponowne uzdatnienie do uzytku:

Instrukcje ogolne:

Nalezy przestrzega¢ dyrektyw i przepisow!

Odtaczy¢ instrument od kabla!

Nie dopuszczac do zaschniecia krwi i resztek tkanki!

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

Czyszczenie reczne i dezynfekcja:

A\ Instrument uzdatnia¢ do ponownego uzytku wytgcznie maszynowo - nie prowadzi czyszczenia recznego!
Zgodnie z zaleceniem DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung - Niemieckiego Towarzystwa Zaopat-
rzenia w Materialy Sterylne), To-BITE™ sklasyfikowane zostaty do grupy B ryzyka*. Dla tych produktéw dozwolone
jest wylacznie czyszczenie maszynowe.

*To zaklasyfikowanie nastgpito zgodnie z wykresem przeplywu DGSV stworzonym do klasyfikacji produktow medycz-
nych 2013, podstawa KRINKO/BFArM, zalecenie Federalnej Karty Zdrowia 2012, 55:1244-1310

Reczne czyszczenie wstepne:

 Po uzyciu nalezy instrument niezwlocznie (w ciagu maks. 1 h) doktadnie przeptuka¢ w zimnej wodzie, az usunie-
te zostang wszystkie widoczne zanieczyszczenia. W celu recznego usuniecia zanieczyszczen nalezy uzywaé
wylacznie migkkiej szczotki. Nigdy nie stosowa¢ czysciw agresywnych lub o wiasciwosciach $ciernych, widkna
stalowego lub szczotek metalowych. Nalezy przy tym uwaza¢ na koncowki instrumentu, przytacza Luera [1] oraz
na wewnetrzng drozno$¢ kanafu ssacego.

e Kanat ssacy nalezy przeptukiwa¢ przez co najmniej 10 sekund pistoletem czyszczacym. Nalezy przy tym
przerywacz ssania [2] trzyma¢ palcem w stanie zamkniecia.

 Oczysci¢ zanieczyszczony kanat ssacy odpowiednig szczotkq czyszczacq [3] po biezaca woda i zapewnic przy
tym, ze otwory na koncach s drozne. Koncowka szczotki czyszczacej musi wystawac na korcu kanatu ssacego.

© Doktadnie przepluka¢ kanat ssacy pistoletem do piukania przez co najmniej 10 sekund. Nalezy przy tym
przerywacz ssania [2] trzyma¢ palcem w stanie zamknigcia.

 Nastepnie, oczysci¢ instrument metoda ultradzwiekowa: 40 “C, 15 min, tagodnie alkaliczne czysciwo o stezeniu
0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja:
Przy doborze urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji (UCD) nalezy mie¢ na uwadze to, aby UCD charakteryzowat
sie certyfikowang skutecznoscig (np. deklaracja DGHM lub FDA, wzglednie znak CE zgodnie z EN ISO 15883).
Nalezy zapewnic, aby dostepna byta mozliwos¢ podtgczenia do ptuczki cisnieniowej instrumentow w UCD.
Przebieg:
© Umiescic instrumenty w UCD. Nalezy przy tym mie¢ na wzgledzie, aby instrumenty sig nie dotykaly i byly pewnie
umieszczone.
Kanaly wewnetrzne instrumentéw nalezy przylaczy¢ stosujac istniejace przytacza Luer-Lock przy przytaczu
ptuczacym UCD.

Etapy programu To-BiTE™
Plukanie wstepne zimna woda pitn z kranu 4 minuty
Czyszczenie 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x przy 70 ‘'C 6 minut
Neutralizacja ciepta wodg pitng z kranu (40-45 °C) 3 minuty
Plukanie posrednie i dodatkowe ciepta woda pitng z kranu (40-4 °C) 2 minuty
Ptukanie woda zdeminaralizowang -

©Nalezy przestrzega¢ ponizszych uwag: Wyzej podane informacje sq walidujgcymi wytycznymi minimalnymi
pozwalajacymi na oczyszczenie w opisanych etapach programu. Inne parametry procesowe (diuzszy czas czy-
szczenia oraz wyzsze temperatury czyszczenia do 95 °C) nie szkodzg instrumentom i sg wedtug koncepcji Ay
dopuszczalne, np dezynfekcja termiczna w temperaturze 90 °C, przez 5 minut (poréwnaj warto$¢ A;>3000. Przy
stosowaniu innych czy$ciw nalezy stosowac tylko takie, ktére posiada poréwnywalne wiasciwosci do czy$ciwa
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), np. w kwestii wartosci pH oraz kompatybilno$ci z tworzywami sztucz-
nymi. W razie watpliwosci prosimy o kontakt ze swym dostawca, wzgl. petnomocnikiem ds. higieny.

Kontrola:

Przed sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i sprawdzenie prawidtowosci izolacji, czystosci i nien-
agannosci stanu technicznego instrumentéw. Kontrolg czystosci na przytaczach Luera [1] przeprowadzi¢ z uzyciem
lupy. W razie koniecznosci przeprowadzi¢ ponowne reczne czyszczenie wstepne, a nastepnie czyszczenie maszy-
nowe oraz dezynfekcje.

Konserwacja:
Nie dotyczy

Opakowanie:

Oczyszczone i zdezynfekowane instrumenty nalezy zapakowa¢ do sterylnych opakowan jednorazowego uzytku

(opakowanie pojedyncze lub podwdjne) lub instrument umiesci¢ w kasecie sterylizacyjnej, ktéra odpowiada naste-

pujacym wymaganiom:

© EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607

 przystosowana do sterylizacji parowej (odporno$¢ temperaturowa do co najmniej 141 “C z wystarczajaca paropr-
zepuszczalnoscia)

© wystarczajgca ochrona instrumentéw, wzgl. opakowan sterylnych na uszkodzenia mechaniczne.

Sterylizacja:
Sterylizowac tylko oczyszczone i zdezynfekowane produkty.
Do sterylizacji stosowa¢ wylgcznie nastepujace techniki sterylizacyjne:

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

Parametr programu To-BiTE™

Postepowanie 3-krotnie frakcjonowana technika prézniowa

Temperatura sterylizacji 132°C

Czas sterylizacji (czas wytrzymywania w temperaturze | 3.5 min.
sterylizacyjnej)

maks. temperatura sterylizacji doliczajac tolerancje wg | 138 °C
EN ISO 17665

Czas suszenia min. 10 minut

A\ Nie sterylizowa¢ gorgcym powietrzem!

A\ Nie sterylizowaé goracym przy uzyciu STERRAD®!

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

Magazynowanie / Transport:

Magazynowaé w suchych warunkach. Chroni¢ przed nasfonecznieniem. Magazynowa¢ i transportowaé w

zabezpieczonych pojemnikach / opakowaniach.

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

opakowaniach.

Instrukcje szczegélne:

Powyzsze instrukcje zostaly zatwierdzone przez producenta jako odpowiednie do uzdatniania wyrobu medycznego
do ponownego uzycia. Obowiazkiem podmiotu zajmujacego sie uzdatnianiem jest przyjecie na siebie odpowiedzi-
alnodci za to, ze uzdatnianie to rzeczywiécie zostato przeprowadzone za pomoca sprzetu, materiatéw i przy zaan-
gazowaniu personelu w jego zakladzie uzdatniajgcym i przyniesie ono pozadany rezultat.

Powazne zdarzenia zwigzane z eksploatacjq produktu nalezy zgtasza¢ producentowi i wiaciwemu organowi
pafistwa czionkowskiego Unii Europejskiej, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibg ilub miejsce
zamieszkania.

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

Kazda zmiana w konstrukcji produktu lub odstepstwo od niniejszej instrukcji uzytkowania prowadzi do uniewaznienia
odpowiedzialno$ci ze strony Sutter Medizintechnik GmbH.

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

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



