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Standard
ARROWtip™
Arthro
Micro
REF:
360320 — 360379
360342 Sv1
360440 — 360463
360500 — 360529
360531
360535
360540 — 360549
360800 — 360818
360830 — 360859
360885 — 360893
TAB1 E
S
——- > L~
REF Max. Vp @ [mm] @ [mm]
36;22; ;23;7379 3000 2,4 3/32") 2,4 (3/32")
360500 — 360521 1000 1,6 1,6
360531/360535 900 1,6 1,6 Sutter-REF 360215
360540 — 360549 2000 1,6 1,6
360800 — 360818 2000 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
360830 — 360859 500 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
360885 — 360893 2000 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
Sutter Medizintechnik GmbH

Tullastr. 87
79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510

Fax: +49 (0) 761 5155130

E-Mail: info@sutter-med.de

www.sutter-med.de
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Produto / Utilizadores / Eliminagao:

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

Estas instrugOes ndo substituem a leitura do manual de instrugdes do instrumento de eletrocirurgia e demais
acessorios utilizados.

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

Utilizacao correta:

Elétrodos bipolares para o corte e a coagulagéo do tecido mole durante intervencdes cirlrgicas.

Vida util:

A vida util pode reduzir-se de forma no especifica em fungéo do tipo de utilizacdo. O elétrodo tem de ser
substituido o mais tardar depois de 20 utilizagdes.

0s modelos ARROWtip™ dispdem de uma isolagdo de duas camadas. Se a isolagéo superior preta estiver
danificada e a isolagéo inferior amarela se trona visivel, o elétrodo deve ser eliminado devido a razoes de
seguranca!

Antes da utilizacéo:

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

Para elétrodos compridos, recomendamos a verificagao do isolamento com um aparelho de inspecéo adequado.
A\ Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!

Colocar a ligacdo dos elétrodos completa e integralmente na pega eletrocirurgica prevista para tal.

Ligar o elétrodo apenas ao equipamento de eletrocirurgia desligado ou no modo Em espera.

A\ A ndo observancia pode resultar em queimaduras e choques elétricos!

Assegurar a colocagdo correta do elétrodo neutro! Para mais informacdes sobre a seguranca elétrica reco-
mendamos a norma DIN EN 60601-2-2 adenda 1.

Durante a utilizagao:

/\ Trabalhar sempre com as configuracdes de poténcia minimas para o efeito cirdrgico pretendido.

A\ Respeitar as indicacdes maximas de tensao e as indicagdes sobre as fichas (TAB1).

A\ As pontas das pingas podem provocar ferimentos!

A\ As pontas dos elétrodos podem estar tdo quentes apds a utilizacdo que provocam queimaduras!

A\ Nunca colocar os elétrodos ou a pega sobre o paciente ou na sua proximidade imediata! Colocar o cabo
longe do paciente e armazenar de forma isolada os instrumentos néo utilizados.

A\ Nao utilizar na presenca de substancias inflamaveis ou explosivas!

Na utilizacéo simultanea dos elétrodos com instrumentos de lavagem, utilizar se possivel um liquido de

lavagem ndo condutivel!

Reprocessamento:

Observar as diretivas e disposicdes nacionais!

Separar elétrodo / adaptador / pega / cabo um do outo.

Todo o reprocessamento compreende a pré-limpeza, a limpeza / desinfegéo e a esterilizacao.

A\ Devido a eficacidade e reprodutibilidade deve preferir sempre uma limpeza em maquina / desinfegéo!
/\ Néo colocar em perdxido de hidrogénio (H,0,)!

Pré-limpeza:
Néo deixar secar residuos de sangue e de tecidos, mas sim lavar bem com 4gua fria depois de, no méximo,
1 hora! Utilizar, eventualmente, escovas (ndo escovas de arame ou semelhante).

Limpeza manual e desinfegao:

Processo de limpeza Descrigao

Pré-limpeza Lavar 5 minutos com é&gua fria ou limpar com escova mole (por exemplo,

MED100.33 Medisafe Gmbh) até todos os residuos estiverem limpos.

Ultrassom e desinfecao Banho de ultrassom de 35 kHz em caso de uma temperatura ambiente, 10

minutos, solugdo de limpeza ou desinfecéo 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Pés-limpeza Lavar os lugares que podem ser limpos dificilmente, eventualmente, 20
segundos com uma pistola de limpeza, depois enxaguar todo o instrumento

30 segundos com &gua desmineralizada.

Limpeza por maquina e desinfegao:
Na selecdo do aparelho de limpeza e desinfegéo (ALD) certificar-se de que o ALD possui uma eficacia com-
provada (por ex. certificacgdo DGHM ou FDA ou marca CE de acordo com a norma EN IS0 15883).

* Colocar os instrumentos no ALD. Certificar-se de que os instrumentos néo se tocam e que estdo seguros.

Passos do programa Parametros
Pré-lavagem 10+2 °C, 1 minuto
Limpar com 0,5 % (5 ml/litro) deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, 5 minutos
Pés-lavagem 10+2 °C, 1 minuto
Desinfecéo térmica 90=+2 °C, 5 minutos

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 expirarao.

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

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

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

Sv

D

Produkt / Anvandare / Avfallshantering:

Elektrokirurgi tillbehdr 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 for den anvanda elektrokirurgi-enheten och
andra tillbehcr.

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

Avsedd anvéndning:
Monopoléra elektroder for skdra och koagulera mjuk vévnad vid kirurgiska ingrepp.

Hallbarhet:

Hallbarheten kan beroende av typ av anvandning forkortas ospecificerat. Elektroden ska bytas ut senast
efter 20 anvéndningar. B

ARROWtip™ modeller &r forsedda med en tvaskiktad isolering. Ar den dvre svarta isoleringen skadad och den
undre gula isolering syns, ska elektroden av sakerhetsskal avfallshanteras!

Fore anvandning:

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

For langa elektroder rekommenderas kontroll av isolering med en ldmplig provenhet.

A\ Anvénd bara felfri och steriliserad produkt!

Anslut elektrodanslutningen helt och enligt foreskrifter till det avsedda elektrokirurgi-handtaget.

Anslut elektroder bara till avstangd elektrokirurgi-enhet eller i standby lage.

/\ Ej beaktande kan medftra brannskador och el-stdtar!

Beakta korrekt anldggning av neutralelektroden! For vidare information om elektrisk sdkerhet rekommen-
derar vi DIN EN 60601-2-2- bilaga 1.

Under anvéndning:

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

/\ Beakta max spénningsangivelser och kontaktanvisningar (TAB1).

A\ Elektrodspetsen kan orsaka skador!

/N Elektrodspetsen kan efter anvéndning vara sé varm att den orsakar brannskador!

A\ Under ingreppet Idgg aldrig elektrod resp. handtag pa eller i patientens nérhet! Lagg kabel borta fran
patienten och lagra oanvénda instrument isolerat.

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

Vid samtidig anvéndning av elektrod och spolinstrument anvand om méjligt en icke ledande spolvétska!

Aterbearbetning:

Beakta nationella riktlinjer och bestdmmelser!

Elektrod / adapter / handtag / kabel ska skiljas fran varandra.

Den totala dterbearbetningen omfattar forrening, rengéring / desinficering och sterilisering.

A\ Pa grund av verksamheten och reproducerbarhet &r alltid en maskin rengdring / desinficering att foredra!
A\ Légg inte i vateperoxid (H,0,)!

Forrengoring:
Lat inte blod- och vévnadsrester torka in efter max 1 timma spola noggrant av med kallt vatten! Vid behov
anvand mjuk borste (ingen tradborste eller liknande).

Manuell rengdring och desinficering:

Rengoringssteg Beskrivning

Férrening Spola 5 minuter under kallt vatten resp. bearbeta med en mjuk borste

(t.ex. MED100.33 Medisafe GmbH) tills inga rester ar synbara léngre.

Ultraljud och desinficering | Ultraljudsbad 35 kHz vid rumstemperatur, 10 minuter, rengérings- resp.

desinficeringsldsning 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Efterskéljning Svéra stéllen att rengora spola vid behov med rengdringspistol i 20
sekunder och i anslutning spola av hela instrumentet i 30 sekunder med

demineraliserat vatten.

e Atengéo: os dados indicados acima s@o dados de tempos minimos validados para uma limpeza bem-suce-
dida nos passos de programa descritos. Parametros de processo desviantes (duragdo de limpeza superior,
assim como temperaturas de limpeza superiores até 95 °C) néo danificam o instrumento séo permitidos
segundo o conceito Ay, comparar, valor Ay>3000). No caso de utilizacéo de um outro detergente utilizar
apenas detergentes que apresentem propriedades comparaveis ao detergente deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie), por ex. em relacéo ao valor de pH, assim como a compatibilidade em relacéo a plasticos.
Em casos de duvida, contacte o fornecedor responsével ou o responsével pela higiene.

Controlo:
Antes da seguinte esterilizagdo realizar uma inspecdo visual e verificar se o isolamento estd intacto, a limpeza
e integridade do instrumento.

Manutencéo:
Sem

Embalagem:

Embalar os instrumentos limpos e desinfetados em sacos para esterilizagdo descartaveis (embalagem sim-
ples ou dupla — eventualmente respeitar as pontas cortantes do instrumento!) ou armazenar o instrumento
em recipientes de esterilizacdo, que cumpram os seguintes requisitos:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Esterilizagéo:
Esterilizar apenas produtos limpos e desinfetados.

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

Passos do programa Parametros

Processo Vécuo fracionado (evacuacao dindmica)

132 °C (no méx. 138 °C mais tolerancia de acordo
com a norma EN ISO 17665)

Temperatura de esterilizagao

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

temperatura de esterilizagéo)

Tempo de secagem min. 15 minutos

A\ Nao esterilizar em ar quente!

A\ Nao esterilizar em STERRAD®!

A\ Em caso de potencial contacto com prides (perigo de contaminagéo Doenga de Creutzfeldt-Jakob) destruir
o instrumento e n&o 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 instrugdes acima mencionadas foram validadas pelo fabricante como adequadas para a preparagdo de um
dispositivo médico para reutilizacao. E a responsabilidade do reprocessador assegurar que a operacéo real

Manuell rengdring och desinfektion:
Vid val av renings- och desinficeringsenhet (RDG) beakta att RDG har en godkand verksamhet (t.ex. DGHM

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

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

Speciella hanvisningar:

De ovan angivna anvisningarna har av tillverkaren godkénts som ldmpliga fér férberedelse av en medicin-
teknisk produkt for dess &teranvandning. Det &r den personens ansvar som skoter rekonditioneringen att se
till att denna faktiskt genomférs sé att den uppnar det Gnskade 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 anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

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

Varje andring pa produkten eller avvikelse fran denna bruksanvisning medfor 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 tilbehor ma kun anvendes og bortskaffes af sagkyndigt medicinsk personale! Instrumentet
bortskaffes i henhold til hospitalets interne retningslinjer for skarpe, biologisk kontaminerede genstande.
Denne vejledning erstatter ikke laesning af brugsanvisningen til det anvendte elektrokirurgi-udstyr og andet
tilbehar.

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

Forskriftsmassig anvendelse:
Monopoler elektrode til snit og koagulation af bladt vaev ved kirurgiske indgreb.

Holdbarhed:

Holdbarheden kan alt efter anvendelsesméden afkortes med en ubestemt periode. Elektroden skal udskiftes
senest efter 20 anvendelser.

ARROWtip™ modeller har to lag isolering. Hvis den gverste, sorte isolering er beskadiget, og den nederste,
gule isolering er synlig, skal elektroden bortskaffes af sikkerhedsmessige grunde!

Forud for anvendelse:

A\ Forud for hver anvendelse skal produktet kontrolleres for renhed, intakt isolering og beskadigelser. Ved
lange elektroder anbefaler vi kontrol af isolering med egnet testudstyr.

A\ Anvend kun fejlfrie og steriliserede produkter!

Elektrodetilslutning sattes helt og forskriftsmeessigt ind i det dertil indrettede elektrokirurgi-handtag.

Elektroden ma kun tilsluttes til et frakoblet elektrokirurgi-apparat eller i standby-modus.

A\ Tilsidesattelse kan medfgre forbraendinger og elektriske stad!

Serg for at anleegge neutralelektroden korrekt! Med henblik pa videregaende oplysninger om elektrisk sikker-

hed anbefaler vi DIN EN 60601-2-2 tilleg 1.

Under anvendelsen:

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

A\ Se maksimale spaendingsdata og stikhenvisninger (TAB1).

A\ Elektrodespidser kan forarsage kvestelser!

A\ Elektrodespidser kan efter anvendelsen veere sa varme, at de forarsager forbreendinger!

A\ Elektrode eller handtag mé aldrig leegges pé patienten eller i dennes umiddelbare naerhed! Kabel skal
legges isoleret fra patienten, og ubenyttede instrumenter skal opbevares isoleret.

/\ M ikke anvendes ved tilstedeveerelse af breendbare eller eksplosive stoffer!

Ved samtidig anvendelse af elektrode og skylleinstrumenter skal, om muligt, en ikke ledende skylleveeske

anvendes!

Behandling for genbrug:

Nationale retningslinjer og bestemmelser skal respekteres!

Elektrode / adapter / handtag / kabel skal adskilles fra hinanden!

Den totale behandling fer genbrug omfatter forrensning, rengering / desinfektion og sterilisation.

/\ P& grund af effektiviteten og reproducerbarheden foretreekkes altid en maskinel rengering / desinfektion!
/\ M ikke Iegges i brintoverilte (H,0,)!

Forrensning:
Blod- og vaevsrester ma ikke tgrre ind men skal efter maks. 1 time skylles grundigt af med koldt vand! Der
anvendes evt. blade berster (ingen stalberste el.lign.).

Manuel rengering og desinfektion:

eller FDA certifiering resp. CE- mérkning motsvarande EN ISO 15883). Renggringstrin Beskrivelse
e Lagg instrumentet i RDG enheten. Beakta dérvid, att instrumentet inte flyttas och sékert lagras. Forrengering Skylles 5 minutter under koldt vand eller behandles sa leenge med en blad
berste (f.eks. MED100.33 Medisafe GmbH), til rester ikke kan ses mere.
Pi t P; t
rogramsteg arameter Ultralyd og desinfektion | Ultralydsbad 35 kHz ved stuetemperatur, 10 minutter, renggrings- eller

Férspolning 10+2 °C, 1 minut desinfektionsoplgsning 2 % Bomix® plus (Bode Chemig).
Rengdring med 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA | 70+2 °C, 5 minuter Efterrenggring Steder, som er sveere at renggre, skylles evt. i 20 sekunder med en
ONE-x rensgpistql, derefter skylles det samlede instrument i 30 sekunder med
Efterspolning 10+2 °C, 1 minut deminerafiseret vand.
Termisk desinfektion 902 °C, 5 minuter Maskinel rengering og desinfektion:

* Beakta: Ovanstaende uppgifter &r validerade minsta krav for en framgangsrik rengéring for de beskrivna
programstegen. Avvikande processparametrar (ldngre rengéringstid samt hdgre rengdringstemperatur upp
till 95 °C) skadar instrumentet inte och &r enligt Ay konceptet tillatet, jfr. Aj-vérde>3000. Vid anvéndning av
en annan rengdrare bara sadana rengorare ska anvandas som har jémforbara egenskaper som rengorare
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), t.ex. avseende pH-vérde samt talighet gentemot plaster Vid
tvivelsmal kontakta den ansvariga leverantoren resp. hygienansvarig.

Kontroll:
Fére foljande sterilisering genomfor en visuell kontroll och kontrollera for intakt isolering, renhet och inst-
rumentets integritet.

Underhall:
Inget

Forpackning:
Forpacka rengjort och desinficerade instrument i engéngs steril forpackning (enkel eller dubbelforpackning
- beakta skarpa instrumentspetsar!) eller lagra instrumentet i lamplig sterilisationsbehallare som motsvarar
féljande krav:

© EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607

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

o tillrdckligt skydd for instrumentet resp. steriliseringsférpackningen mot mekaniska skador.
Sterilisering:

Sterilisera endast produkter som rengjorts och desinficerats.

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

Programsteg Parameter

Férfarande Fraktionerad vakuum ( dynamisk evakuering)

Steriliseringstemperatur 132 °C (max. 138 °C till. Tolerans motsvarande EN
IS0 17665)

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

Torkningstid min. 15 minuter

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-markning i henhold til EN ISO 15883).

* Instrumenter legges i RDG'et. Sgrg her for, at instrumenterne ikke rgrer hinanden og ligger sikkert.

Programtrin Parameter

Sterilisation:
Kun rengjorte og desinficerede produkter ma steriliseres.

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

Programtrin Parameter
Metode
Sterilisationstemperatur

Sterilisationstid (holdetid ved
sterilisationstemperatur)

Torretid

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

min. 15 minutter

A\ Ma ikke steriliseres i varmluft!

/\ M4 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 solstréler. Opbevares og transporteres i sikre beholdere / emballager. Ved
returnering mé kun rengjorte og desinficerede produkter fremsendes i sterile emballager.

Serlige henvisninger:

Ovenstdende instruktioner er godkendt af producenten som egnede til klargering af et medicinalprodukt til
genanvendelse. Det er Klargererens ansvar, at den reelt gennemferte klargering opnar det enskede resultat
med anvendt udstyr, materialer og medarbejdere i klargeringsafdelingen.

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

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

Enhver @ndring pa produktet eller afvigelse fra denne brugsanvisning medferer 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 / Kéyttaja / Havittaminen:

Séhkokirurgia-lisélaitteita saa kédyttad ja havittad vain patevd hoitohenkilokunta! Instrumentti hévitetédén
sairaalan sisdisten médrdysten mukaisesti terdvdn, biologisesti saastuneena esineend.

N&ité ohjeita eivét korvaa kdytossa olevan sahkokirurgia-laitteen ja lisélaitteiden kéyttdohjeiden lukeminen.

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

Tarkoituksenmukainen kaytto:

Monopolaarinen elektrodi pehmeén kudoksen leikkaamiseen ja koagulointiin kirurgisissa toimenpiteissé.
Kayttoika:

Kayttoiké voi lyhentdd maaritteleméattomésti kdyttémuodosta riippuen. Elektrodi on vaihdettava viimeistaén
20 kayttokertojen jalkeen.

ARROWtip™ mallit on varustettu kahden kerroksen eristeelld. Jos ylimmainen, musta eristys on vaurioitunut
ja alimmainen, keltainen eristys nakyvissd, elektrodi on turvallisuussyistd havitettéva!

Ennen kayttoa:

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

Suosittelemme pitkien elektrodien eristyksen tarkastus sopivalla testauslaitteella.

A\ Vain taydelliset ja steriloidut tuotteet saa kayttaa!

Elektrodin liitantd on kokonaan ja maérédysten mukaisesti asennettava siihen tarkoitettuun séhkokirurgia-ka-
sikahvaan.

Elektrodi saa kytkeé vain, jos sahkokirurgialaite on kytketty pois pééltd tai on Standby-tilassa.

A\ Noudattamatta jattdminen voi johtaa palovammoihin tai séhkéiskuihin!

Neutraalielektrodin oikean applikointiin on kiinnitettdvd huomio! Sahkoturvallisuutta koskevia lisétietoja
varten suosittelemme DIN EN 60601-2-2:n lisdlehti 1.

Kayton aikana:

/A Haluttua kirurgista vaikutusta varten on tyoskenneltdvé aina alimman tehoasetuksen kanssa.

A\ On kiinnitettéva huomio maksimaalisiin jannitetietoihin ja pistokkeita koskeviin ohjeisiin (TAB1).

A\ Elektrodien kérjet voivat aiheuttaa vammat!

A\ Elektrodien kérjet voivat kéyton jélkeen olla niin kuuma, ettd ne aiheuttavat palovammoja!

A\ Elektrodi eli késikahva ei saa kdyton aikana koskaan asettaa potilaan palle tai sen valittomassa
laheisyydessé! Johdot on asetettava potilaasta eristettynd ja kayttdmattémat instrumentit on pidettava
eristettyna.

/\ Ei saa kayttad palavien tai rajahtdvien aineiden laheisyydessé!

Jos kéytetadn elektrodi samanaikaisesti huuhteluinstrumenttien kanssa, ei saa kéyttda johtava huuhtelu-

neste, jos mahdollista!

Jalleenkasittely:

Kansalliset direktiivit ja maérdykset on otettava huomioon!

Elektrodi / adapteri / kdsikahva / johto on pidettéva erilleen toisistaan.

Koko jélleenkésittely kasittad esipuhdistusta, puhdistusta / desinfiointi ja sterilointi.

A\ Tehokkuuden ja uusiutuvuuden takia on koneellinen puhdistus / desinfiointi aina etusijalla!
/\ Ei saa laittaa vetyperoksidiin (H,0,)!

Esipuhdistus:
Veri- ja kudosjadmié ei saa antaa kuivua kiinni, vaan on huuhdeltava korkeintaan tunnin jalkeen perusteelli-
sesti kylmélla vedella! Tarvittaessa kaytetdan pehmeét harjat (ei terdsharja tai vastaava).

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:

Puhdistusaskel Kuvaus

Esipuhdistus Huuhdellaan 5 minuuttia kylméalla vedelld eli késitelldén niin kauan pehme-

alla harjalla (esim. MED100.33 Medisafe GmbH), kunnes jaémid ei ole enaé

Termisk desinfektion 90+2 °C, 5 minutter

* Bemark: Ovennavnte oplysninger er godkendte minimumstider til en vellykket rengering ved de beskrevne
programtrin. Afvigende procesparametre (l&ngere renggringstider samt hgjere rengeringstemperaturer
op til 95 °C) skader ikke instrumenterne og er i henhold til A, konceptet tilladte, sml. Aj-vaerdi>3000).
Ved anvendelse af et andet renggringsmiddel, ma kun de renggringsmidler 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 den efterfglgende sterilisation foretages en visuel kontrol og underspgelse af intakt isolering, renhed
og integritet af instrumentet.

Vedligeholdelse:
Ingen

Emballage:

Rengjorte og desinficerede instrumenter pakkes i sterile engangsemballager (enkelt- eller dobbeltemballage
— vaer opmeerksom pé eventuelle skarpe instrumentspidser!), eller instrumentet opbevares i egnede sterilisa-
tionsbeholdere, som overholder fglgende krav:

* EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
o egnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til mindst 141 °C tilstraekkelig dampgennemtreen-

gelighed)

o tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne eller sterilisationsemballagerne mod mekaniske beskadigelser.

Forskylning 10+2 °C, 1 minut havaittavissa.

Rengaring med 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70+2 °C, 5 minutter Ultradéni ja desinfiointi | Ultraddnikylpy 35 kHz huoneenldmmdssd, 10 minuuttia, puhdistus- eli desin-
e H ot "

Efterskylning 102 °C. 1 minut fiointiliuos 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Jalkipuhdistus Vaikeasti puhdistettavat paikat huuhdellaan tarvittaessa 20 sek. puhdistu-
spistoolilla, sen jdlkeen huuhdellaan koko instrumentti 30 sek. deminera-

lisoidulla vedella.

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

 |nstrumentit laitetaan puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen. Siind yhteydessé on kiinnitettava huomio siihen,
ettd instrumentit eivét ole kosketuksessa toisiinsa ja on asetettu turvallisesti.

Ohjelman vaiheet Parametrit

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

Terminen desinfiointi 90+2 °C, 5 minuuttia

* Ota huomioon: YIId olevat tiedot ovat vahvistetut vahimmdisajat onnistunutta puhdistusta varten kuvatuilla
ohjelman askeleilla. Poikkeavat prosessiparametrit (pidempi puhdistuksen kesto, korkeammat puhdistuslam-
potilat 95 °C asti) eivét ole vahingollisia instrumenteille ja ne ovat A, konseptin mukaan sallittu, katso Ay-ar-
v0>3000). Jos kdytetddn muu puhdistusaine, saa kdyttad vain sellaisia puhdistusaineita, joilla on vastaavia
ominaisuuksia kuin deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), esim. pH-arvojen suhteen seké soveltavuu-
dessa muovien kanssa. Epévarmoissa tapauksissa voi ottaa yhteytté toimittajaan tai hygieniavaltuutettuun.



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

Huolto:
Ei huoltoa

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut instrumentit pakataan kertakaytto-sterilointipakkauksiin (yksinkertainen tai
kaksoispakkaus - tarvittaessa terdvét instrumenttien kérjet otettava huomioon!) tai instrumentti pidetaén
sopivassa sterilointiséiliossa, joka tayttda seuraavat edellytykset:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* Sopii hoyrysterilointiin (lampotilan kestavyys vahintaan 141 °C asti riittva hoyrylapaisevyys)
« Riittdva instrumenttieneli sterilointipakkausten suojaa mekaanisista vahingoista.

Sterilointi:

Steriloida saa vain sopivat ja desinfioidut tuotteet.

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

Ohjelman vaiheet Parametrit

Menetelmé Fraktioitu tyhjié (dynaaminen evakuointi)

132 °C (korkeintaan 138 °C lisdttynd toleranssi
EN ISO 17665 vastaavasti)

véh. 3 minuuttia

Sterilointilampdtila

Sterilointiaika (pitoaika sterilointildmpdtilalla)

Kuivausaika véh. 15 minuuttia

* Merk: De ovenfornevnte angivelsene er validerte minste tidsangivelser for en vellykket rengjering ved
de beskrevne programtrinnene. Awvikende prosessparametere (lengre rengjgringsvarighet samt hayere
rengjeringstemperaturer opptil 95 °C) skader ikke instrumentene og er fillatt etter A, konseptet, jmf.
Ag-verdi>3000). Ved bruk av et annet rengjeringsmiddel skal det kun brukes slike rengjeringsmidler som
har péviselig sammenlignbare egenskaper med rengjeringsmiddel deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Che-
mie), f.eks. vedrarende pH-verdi, samt kompatibilitet med plast. | tvilstilfeller ta kontakt med den ansvarlige
leverandaren hhv. hygieneansvarlig.

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

Vedlikehold:
Ingen

Emballasje:

Pakk rengjorte og desinfiserte instrumenter i engangssteriliseringspakninger (enkelt- eller dobbeltpakning,
pass evt. pa skarpe instrumentspisser!) eller legg instrumentet i egnede steriliseringsheholdere som oppfyller
falgende krav:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
o egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighet opptil min. 141 °C, tilstrekkelig dampgjennomtren-

gelighet)
o tilstrekkelig beskyttelse av instrumentene hhv. steriliseringspakningene mot mekaniske skader.
Sterilisering:
Steriliser kun rengjorte og desinfiserte produkter.
* Dampsterilisering, dampsterilisator validert etter EN 13060 hhv. EN 285 og etter EN ISO 17665.

A\ Ei saa steriloida kuumalla iimalla!

/\ Ei saa steriloida STERRAD®:I13!

A\ Instrumentti on tuhottava, jos se on ollut mahdollisesti kosketuksessa prionien kanssa (CJD — saastumis-
vaara) eiké enda 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 ylla luetellut ohjeet soveltuvat ladkinndllisen laitteen valmistelemiseksi
uudelleen kaytettdvaksi. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, ettd kasittelylaitoksessa kaytetyilld laitteilla,
materiaaleilla ja henkilostolla tosiasiallisesti suoritetulla késittelylld saavutetaan haluttu tulos.

Tuotteeseen liittyvistd vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
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
mitétointiin.
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
tilbehar.

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

Tiltenkt bruk:
Monopolere elektroder tilskjeering og koagulering av blgtvev ved kirurgiske inngrep.

Levetid:

Levetiden kan forkortes uspesifikt avhengig av type bruk. Elektroden skal skiftes ut etter senest 20 anvendelser.
ARROWtip-modeller har en tolags isolering. Hvis den gvre, svarte isoleringen er skadet, og den underste, gule
isoleringen er synlig, bortskaff elektroden av sikkerhetsmessige grunner!

For bruk:

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

For lange elektroder anbefaler vi & teste isolasjonen med egnet testapparat.

A\ Bruk kun produkter i lytefri og sterilisert tilstand!

Sett elektrodetilkoblingen fullstendig og forskriftsmessig inn i det foresette elektrokirurgihandtaket.

Koble elektroder kun til et utkoblet elektrokirurgiapparat eller i standbymodus.

A\ En ikke-overholdelse kan fare til forbrenninger og elektrisk stat!

Pass pa riktig palegging av neytral elektrode! For ytterligere informasjon vedrorende elektrisk sikkerhet
anbefaler vi DIN EN 60601-2-2 vedleggsblad 1.

Under bruk:

/A Jobb alltid med den laveste effektinnstillingen for den @nskede kirurgiske effekten.

/\ Overhold maksimale spenningsangivelser og stgpselinformasjon (TAB1).

A\ Elektrodespisser kan forarsake personskader!

A\ Elektrodespisser kan etter bruk vaere s& varme at de forarsaker forbrenninger!

A\ Legg aldri ned elektroden hhv. handtaket pé pasienten eller i umiddelbar nerheten av denne! Legg kabe-
len isolert fra pasienten og lagre ubrukte instrumenter isolert.

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

Ved samtidig bruk av elektroden og skylleinstrumenter, bruk i den grad det er mulig en ikke-ledende skyl-

levaeske!

Reprosessering:

Folg nasjonale retningslinjer og bestemmelser!

Separer elektrode / adapter / handtak / kabler fra hverandre.

Hele reprosesseringen omfatter forhéndsrengjering, rengjering / desinfeksjon og sterilisering.

A\ Pa grunn av virksomheten og reproduserbarheten skal det alltid foretrekkes rengjering / desinfeksjon i
maskin!

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

Forhandsrengjoring:
Blod- og vevrester skal ikke torke inn, men skylles grundig av med kaldt vann etter maks. 1 t! Bruk evt. myke
barster (ingen stélberste o.1.).

Manuell rengjering og desinfeksjon:

Rengjearingstrinn Beskrivelse

Forhéndsrengjering Skyll 5 minutter under kaldt vann hhv. bearbeid med en myk barste (f.eks.
MED100.33 Medisafe GmbH) inntil det ikke lenger finnes synlige rester.
Ultralyd og Ultralydbad 35 kHz ved romtemperatur, 10 minutter, rengjgrings- hhv.

desinfeksjon desinfeksjonslgsning 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Etterrengjoring Skyll steder som er vanskelig a rengjere evt. 20 sekunder med en rengjering-

spistol, skyll deretter av hele instrumentet i demineralisert vann i 30 sekunder.

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

 Legg inn instrumenter i RDG. Pase at instrumentene ikke bergrer hverandre og er sikkert lagret.

Programtrinn Parameter

Forskylling 10+2 °C, 1 minutter
Rengjgring med 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, 5 minutter
Etterskylling 10+2 °C, 1 minutter
Termisk desinfeksjon 90+2 °C, 5 minutter

Programtrinn Parameter

Prosess Fraksjonert vakuum (dynamisk evakuering)
132 °C (maks. 138 °C pluss toleranse i henhold til EN ISO 17665)

min. 3 minutter

Steriliseringstemperatur

Steriliseringstid (holdetid ved
steriliseringstemperatur)

Torketid

min. 15 minutter

A\ Skal ikke steriliseres i varmluft!
A\ Skal ikke steriliseres i STERRAD®!
A\ Instrumentet skal tilintetgjeres 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 utfarer 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 poddac utylizacji zgodnie z wytycznymi obowiazujgcymi 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.

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem:
Elektrody monopolarne do cigcia i koagulacii tkanek migkkich podczas operacii chirurgicznych.

Okres eksploatacji:

Okres eksploatacji moze ulec skréceniu ze wzgledu na specyfike uzytkowania. Elektrode nalezy najpdzniej po 20
uzyciach wymienic.

Modele ARROWtip™ dysponujg izolacjg dwuwarstwowa. Jesli gérna, czarna izolacja zostanie uszkodzona, wtedy
Z0fta izolacja jest widoczna, a elektrode ze wzgledéw bezpieczenstwa nalezy zutylizowac!

Przed zastosowaniem:

A\ Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod wzgledem czystosci, prawidtowej izolacji i ewentualnych
uszkodzen.

Dla diugich elektrod zalecamy kontrole izolacji odpowiednim urzadzeniem kontrolnym.

/\ Stosowac produkty w nienagannym stanie i sterylne!

Przytacze elektrody nalezy umiescic¢ w catosci i przepisowo w przewidziang do tego rekojes¢ elektrochirurgiczna.

Elektrode podiaczac wytacznie do wytaczonego urzadzenia elektrochirurgicznego lub bedacego w trybie czuwania.

A\ Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do poparzenia lub do porazenia elektrycznego!

Nalezy mie¢ na uwadze prawidiowe zatozenie elektrody neutralnej! Celem uzyskania dalszych informacji na temat

bezpieczenstwa elektrycznego zalecamy lekture DIN EN 60601-2-2, zatacznik 1.

Podczas uzytkowania:

/\ Nalezy zawsze pracowac na najnizszym ustawieniu mocy dla zadanego efektu chirurgicznego.

/\ Nalezy mie¢ na wzgledzie dane odno$nie maksymalnego napigcia oraz instrukcje nt. wtyczek (TAB1).

A\ Koncowki elekirod moga spowodowac skaleczenia!

A\ Koncowki elektrod po uzyciu moga by¢ na tyle gorace, ze spowodowac moga poparzenial

A\ Nigdy nie odktadac elektrod lub rekojesci na ciele pacjenta lub w jego bezposrednim sasiedztwie! Potozy¢ kabel
w sposob izolowany od pacjenta i nieuzywane instrumenty odiozy¢ w sposb izolowany.

A\ Nie stosowac w zadnym wypadku materiatéw palnych lub wybuchowych!

W przypadku jednoczesnego uzytkowania elektrody z instrumentami ptuczacymi nalezy stosowac nieprzewodzacy

ptyn ptuczacy!

Ponowne uzdatnienie do uzytku:

Nalezy przestrzegac dyrektyw i przepisow!

QOdtaczy¢ od siebie elektrode / adapter / rekojesé / kabel.

Cate uzdatnianie do ponownego uzycia obejmuje czyszczenie wstepne, czyszczenie / dezynfekcje i sterylizacje.

A\ Ze wzgledu na skutecznos¢ i powtarzalnos¢ wynikéw dziatania nalezy zawsze preferowa¢ maszynowe czyszc-
zenie / dezynfekcjg!

A\ Nie umieszcza¢ w wodzie utlenionej (H,0,)!

Czyszczenie wstepne:
Nie dopusci¢ do zaschnigcia krwi i resztek tkanki, lecz maksymalnie po 1 godzinie wyptuka¢ doktadnie zimng woda!
W razie potrzeby zastosowa¢ miekka szczotke (nie szczotke druciang itp.)

Czyszczenie reczne i dezynfekcja:

Krok czyszczenia Opis

Czyszczenie wstepne Pluka¢ przez 5 minut pod zimng woda, wzglednie czysci¢ miekka szczotka (np.

MED100.33 Medisafe GmbH), az znikng wszelkie resztki.

Kapiel ultradzwigkowa 35 kHz w temperaturze pokojowej, 10 minut, roztwor czys-
zczacy, wzgl. dezynfekujacy 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Ultradzwieki i dezynfekcja

Czyszczenie kofcowe Trudne do oczyszczenia miejsca spluka¢ w razie potrzeby przez 20 sekund pis-
toletem czyszczacym, a nastepnie caly instrument wyptukiwac¢ przez 30 sekund

woda demineralizowana.

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja:
Przy doborze urzadzenia do czyszczenia i dezynfekeji (UCD) nalezy mie¢ na uwadze to, aby UCD charakteryzowato
sie certyfikowang skutecznoscig (np. dopuszczenie DGHM lub FDA, wzglednie znak CE zgodnie z EN ISO 15883).

© Umiesci¢ instrumenty w UCD. Nalezy przy tym mie¢ na wzgledzie, aby instrumenty sie nie dotykaly i byty pewnie
umieszczone.

Etapy programu Parametr
Plukanie wstepne 1042 °C, 1 minuta
Czyscic w 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 minut
Plukanie 1042 °C, 1 minuta
Dezynfekcja termiczna 902 °C, 5 minut

© Nalezy przestrzega¢ ponizszych uwag: Wyzej podane informacje sg 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 A,
dopuszczalne, poréwnaj wartos¢ Ag>3000). Przy stosowaniu innych czysciw nalezy stosowac tylko takie, ktore
posiada poréwnywalne wiasciwosci do czysciwa deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), np. w kwestii war-
todci pH oraz kompatybilnosci z tworzywami sztucznymi. W razie watpliwoéci nalezy skontaktowac sig ze swym
dostawcg lub petnomocnikiem ds. higieny.

Kontrola:
Przed nastepna sterylizacja nalezy przeprowadzic kontrole wzrokows i sprawdzenie prawidiowosci izolacji, czystosci
i nienagannosci stanu technicznego instrumentow.

Konserwacja:
Nie dotyczy

Opakowanie:

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

(opakowanie pojedyncze lub podwdjne - uwazac na ostre koncowki instrumentéw) lub instrument umiesci¢ w kasecie

sterylizacyjnej, ktéra odpowiada nastepujacym wymaganiom:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

 przystosowana do sterylizacji parowej (odporno$¢ temperaturowa do co najmniej 141 °C z wystarczajacq paro-
przepuszczalnoscia)

 wystarczajaca ochrona instrumentéw, wzgl. opakowan sterylnych na uszkodzenia mechaniczne.

Sterylizacja:
Sterylizowac tylko oczyszczone i zdezynfekowane produkty.

* sterylizacja parowa; sterylizator parowy zgodny z EN 13060 lub EN 285 oraz walidowany wedtug EN 1SO 17665.

Etapy programu Parametr

Postgpowanie Frakcjonowana préznia (dynamiczne dziatanie

podcisnienia)

Temperatura sterylizacji 132 °C (maks. 138 °C temperatura sterylizacji

doliczajgc tolerancje wg EN ISO 17665.)

Czas sterylizacji (czas wytrzymywania w temperaturze | min. 3 minut
sterylizacyjnej)

Czas suszenia

min. 15 minut

A\ Nie sterylizowa¢ goracym powietrzem!

N\ Nie sterylizowa¢ goracym przy uzyciu STERRAD®!

AW razie potencjalnego kontaktu z prionami nalezy instrument zniszczy¢ (zagrozenie kontaminacjg CJD) i nie
uzywaé go.

Magazynowanie / Transport:

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

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

Instrukcje szczegolne:

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta jako odpowiednie do uzdatniania wyrobu medycznego
do ponownego uzycia. Obowiazkiem podmiotu zajmujgcego sie uzdatnianiem jest przyjecie na siebie odpowiedzi-
alnosci za to, ze uzdatnianie to rzeczywiscie zostalo przeprowadzone za pomoca sprzetu, materiatow i przy zaan-
gazowaniu personelu w jego zaktadzie uzdatniajacym i przyniesie ono pozadany rezultat.

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

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

Kazda zmiana w konstrukcji produktu lub odstepstwo od niniejszej instrukcji uzytkowania prowadzi do uniewaznienia
odpowiedzialnosci 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.



