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Produto / Utilizadores / Eliminacao:

A utilizagéo e eliminac&o de acessorios para eletrocirurgia estéo reservadas exclusivamente
a pessoal médico experiente! Eliminar o instrumento de acordo com as diretivas internas do
hospital para objetos cortantes, biologicamente contaminados.

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

/\ Nao estéril. Limpar e esterilizar antes da primeira utilizagéo e subsequentes.

Utilizacéo correta:

Tesoura bipolar para agarrar, coagular e cortar tecido mole nas intervengdes cirlrgicas
minimamente invasivo.

Vida util:

No caso de utilizago correta tem uma vida Util expectavel de até 20 ciclos de reprocessa-
mento. Isso depende da intensidade da utilizago e os parametros utilizados.

Cabos eletrocirurgicos:

As tesouras bipolares da Sutter destinam-se a utilizagdo com cabos de silicone bipolares
com pino macho USB ou ligagdo flangeada europeia, cujo fabricante é a Sutter Medizin-
technik GmbH.

Componentes (FIG A):

1 peca de boca movel

2a Haste

2b Roda rotativa para rotacéo de 360°

3 Botdo de pressdo

Ficha

parte mével da pega

parte fixa da pega

Inserto do elétrodo (incl. peca de boca)
8 Tubo de isolagdo

N o o

Antes da utilizagao:

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

Recomendamos a verificag@o do isolamento com um aparelho de inspe¢ao adequado.

A\ Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!

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

Ligar a tesoura e o cabo apenas ao equipamento de eletrocirurgia desligado ou no modo Em

espera. A ndo observancia pode resultar em queimaduras e choques elétricos!

Para mais informagdes sobre a seguranca elétrica recomendamos a norma DIN EN 60601-2-2

adenda 1.

Montagem (FIG B):

B1: empurrar o tubo de isolagéo (8) sobre a haste (2a).

B2: conduzir o inserto do elétrodo (7) até ao batente para dentro da haste (2a).

B3: agarrar a roda rotativa (2b) e apertar p inserto do elétrodo (7) rodando-o cerca de seis
vezes até ao batente. A rosca deve girar livremente, ndo encravar.

/\ Néo agarrar o inserto do elétrodo (7) na pega de boca (mével) (1).

B4: fechar as pontas de boca, eventualmente manter com os dedos fechadas. Para intro-
duzir facilmente a haste, acionar o botéo rotativo (3). Segurar a pega como ilustrado para
que a parte movel da pega (5) possa ser colocada ou conduzida para a posicéo traseira.
Manter a parte mével da pega (5) na posicéo traseira, nao segurar.

Empurrar a haste (2a) com o inserto do elétrodo (7) de forma reta para dentro da pega. A
parte da pega volta para a posi¢ao normal e o botdo rotativo encaixa.

A roda rotativa (2b) tem de poder rodar em 360°, a pega de boca (1) deve-se abrir e fechar
sem problemas ao acionar a parte da pega.

Ligar o instrumento apenas a saida bipolar do aparelho eletrocirtrgico.

BS5: Antes da utilizagéo, efetuar um curto teste funcional:

Selecionar poténcia média ou 30-40 watts de poténcia no aparelho eletrocirdrgico, entalar
trés camadas de gazes entre a peca de boca e ativar a corrente. Em caso de funcionamento
correto, depois de 2-3 sec. evacua um pouco vapor de agua.

/\ Nao tocar as pontas! A peca de boca pode estar quente!

Durante a utilizagao:

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

A\ Tensao maxima admissivel 650 Vp

Parametros recomendados:

 Poténcia: Bipolar cut / Bipolar coag, no méax. 100 W

o Forca de efeito (caso existente): ajuste médio

* Em caso de formacéo de faiscas na area da ponta, reduzir a poténcia / forca de efeito!

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

A\ As pontas de boca podem provocar ferimentos!

A\ As pontas de boca podem estar tdo quentes apds a utilizagéo que provocam queima-
duras!

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

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

A\ As pegas ndo isoladas da extremidade de trabalho estdo sob tensdo e podem causar
ferimentos!

Se necessario, limpar as pontas de boca durante a utilizagéo com liquido estéril (aguadest)

e depois secar. Nao utilizar solugdo salina! Na utilizagdo simultanea de instrumentos de

lavagem, utilizar liquido de lavagem sem eletrolitos.

/\ Ativagdo ou movimento involuntario de elétrodos laparoscopicos fora do campo de visdo
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pode provocar danos no tecido indesejaveis!
Durante a ativag@o, evitar contactos de tecido involuntarios com pegas de metal sob tenséo
das pontas de boca. (FIG D)
A\ Nas utilizagOes laparoscopicas podem surgir, entre outras, uma embolia gasosa.

Desmontagem (FIG C):

C1: Primeiro, retirar o cabo do instrumento.

C2: acionar o botdo de presséo (3) e retirar ao mesmo tempo completamente a haste (2a)
do punho.

(C3: agarrar a roda rotativa (2b). Segurar o inserto do elétrodo (7) na extremidade dianteira
e rodar fora da haste (2a).

/\ Nao agarrar o inserto do elétrodo (7) na peca de boca movel (1).

C4: puxar o tubo de isolagdo (8) da haste (2a). Agora a tesoura esta desmontada.

Reprocessamento:

Indicacdes gerais:

Observar as diretivas e disposicoes nacionais!

Separar o instrumento do cabo!

Todo o reprocessamento compreende a pré-limpeza, a limpeza / desinfecéo e a esterilizagao.

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

Pré-limpeza:

o Néo deixar secar residuos de sangue e de tecidos, mas sim lavar bem com &gua fria
depois de, no maximo, 1 hora também o interior da peca de boca e o interior da haste do
tubo! Utilizar, eventualmente, escovas (ndo escovas de arame ou semelhante) até todas
os residuos de tecido estiverem eliminados.

 Colocar o instrumento desmontado 5 minutos em é&gua fria, o limen deve estar enchido.

e Lavar o limen dos instrumentos, no minimo, 10 sec. com agua de torneira e 3,8 bar de
pressao de agua.

 Deslocar pegas moveis varias para tras e para a frente durante a limpeza prévia.

/\ Evitar uma abertura manual forte da pega de boca! Uma pré-danificagéo pode causar

uma rutura durante a utilizacdo quando voltar a agarrar.

Limpeza por maquina e desinfegao:

Na sele¢@o do aparelho de limpeza e desinfecdo (ALD) certificar-se de que o ALD possui

uma eficacia comprovada (por ex. certificacdo FDA ou marca CE de acordo com a norma

EN ISO 15883).

e Colocar os instrumentos no ALD. Os lumens devem ser ligados a ligacéo de lavagem do
ALD. Certificar-se de que os instrumentos ndo se tocam e que estdo seguros.

o A bandeja de armazenamento disponiveis opcionalmente (701740) garante um armaze-
namento seguro.

Passos do programa Parametros

Pré-lavagem com agua da rede publica fria

2 minutos

Limpar com 0,5 % (5 ml/litro) neodisher®
MediClean forte

55+2 °C, 5 minutos

Neutralizar com agua desmineralizada fria

3 minutos

Pés-lavar com agua desmineralizada fria

2 minutos

Desinfecao térmica Desinfecao térmica de acordo com as
especificacdes nacionais. Um valor A de
3000 pode ser atingido, por exemplo, atra-
vés de um tempo de atuacdo de 5 minutos

em caso de 90 °C.

o Atencdo: os dados indicados acima s@o dados de tempos minimos validados para uma
limpeza bem-sucedida nos passos de programa descritos. No caso de utilizagdo de um
outro detergente utilizar apenas detergentes que apresentem propriedades comparaveis
ao detergente neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburgo), por ex. em relagéo ao
valor de pH, assim como a compatibilidade em relagéo a plésticos (na selegéo dos para-
metros do processo, respeitar as indicagoes do detergente). Em caso de duvida contactar
o fornecedor ou o responsavel de higiene.

Controlo:
Antes da seguinte esterilizagdo realizar uma inspegao visual e verificar se o0 isolamento esta
intacto, a limpeza e integridade do instrumento.

Manutencéo:
Sem

Embalagem:

Embalar os instrumentos limpos e desinfetados em sacos para esterilizagdo descartaveis
(embalagem simples ou dupla) ou colocar o instrumento ou a bandeja com os instrumentos
limpos e desinfetados em pano de algoddo e armazenar em recipientes de esterilizagéo,
que cumpram 0s seguintes requisitos:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

 adequado para a esterilizagéo a vapor (resistente a temperatura até min. 141 °C perme-
abilidade suficiente ao vapor)

o Protegdo suficiente dos instrumentos ou sacos para esterilizagdo contra danos mecanicos.

Esterilizagéo:

Esterilizar apenas produtos limpos e desinfetados.

o Esterilizagéo a vapor, esterilizador a vapor validado de acordo com a norma EN 13060 ou
EN 285 de acordo com a norma EN ISO 17665
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Passos do programa Parametros
Processo Vacuo fracionado (3 vezes)
Temperatura de esterilizagao 132 °C (no max. 138 °C mais tolerancia

de acordo com a norma EN ISO 17665)

Tempo de esterilizagao (tempo de permanéncia | min. 3 minutos
a temperatura de esterilizagao)

Tempo de secagem Sem indicagdes

A\ Nao esterilizar em ar quente!

A\ Nao esterilizar em STERRAD®!

/\ Em caso de potencial contacto com prides (perigo de contaminagéo Doenca de Creutz-
feldt-Jakob) destruir o instrumento e nao 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.

Indicagdes particulares:

As instrucdes acima mencionadas foram validadas pelo fabricante como adequadas para a
preparacdo de um dispositivo médico para reutilizagéo. E a responsabilidade do reproces-
sador assegurar que a operacao real de reprocessamento com os equipamentos, materiais
e pessoal utilizados na instalagdo 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 o0 doente se encontram
estabelecidos.

As reparagoes dos produtos s6 podem ser efetuadas pelo fabricante ou por um organismo
expressamente mandatado por este. Caso contrario, a garantia e quaisquer outras reivindi-
cac0es de responsabilidade contra o fabricante expirardo.

Qualquer alteragao no produto ou desvio de manual de instruges anula a responsabilidade
da Sutter Medizintechnik GmbH.

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

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

FIG A: Componentes

FIG B: Montagem e teste funcional
FIG C: Desmontagem

FIG D: Indicagao de perigo
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Produkt / Anvandare / Avfallshantering :

Elektrokirurgi tillbehor far uteslutande anvéndas och avfallshanteras av sakkunnig medi-
cinsk personal! Avfallshantera kraftigt bilologiskt kontaminerade féremal i enlighet med
sjukhusinterna riktlinjer.

Denna anvisning ersétter inte lasandet av bruksanvisningen for den anvénda elektrokirur-
gi-enheten och andra tillbehor.

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

Avsedd anvandning:

Bipolar tang for greppa, koagulera och skéra i mjuk vdvnad vid minimalt invasiva kirurgiska
ingrepp.

Hallbarhet:

Vid ratt anvdndning kan man utga fran minst 20 &teranvandningscykler. Detta &r anhéngigt
intensiteten i anvandandet och de anvanda parametrarna.

Elektrokirurgisk kabel:
Sutter bipoldra Bipolara ténger &r avsedda for anvandning med bipoléra silikonkablar med
US-kontakt eller europeisk platt anslutning, vars tillverkare ar Sutter Medizintechnik GmbH.

Komponenter (FIG A):

1 rorlig kdkled

2a skaft

2b vridhjul for 360°-rotation

3 tryckknapp

kontakt

rorlig greppdel

stelt handtag
elektrodinsats (inkl. kékled)
8 Isoleringsror

~N o o

Fore anvéndning:

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

Vi rekommenderar kontroll av isolering med en lamplig provenhet.

/\ Anvénd bara felfri och steriliserad produkt!

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

Tang och kabel anslutes bara till avstiangd elektrokirurgi-enhet eller i standby lage. Ej

beaktande kan medféra bréannskador och el-stétar!

For vidare information om elektrisk sikerhet rekommenderar vi DIN EN 60601-2-2- bilaga 1.

Montage (FIG B):

B1: Skjut rorisolering (8) pa skaftet (2a).

B2: For in elektrodinsatsen (7) till anslag i skaftet (2a).

B3: Fatta vridhjulet (2b) dra fast elektrodinsatsen (7) genom ca sex varv till anslag. Gangan
ska |opa latt och inte fastna.

A\ Greppa inte elektrodinsatsen (7) i rorliga kakleden (1).

B4: Sténg kékspetsen, vid behov hall den stangd med fingrarna. Aktivera tryckknapp (3) for
att lattare skruva in skaftet. Hall handtaget som visas, sa att rérliga greppdelar (5) ltt faller
in i den bakre positionen resp. kan bringas.

Den rorliga greppdelen (5) Idmnas i den bakre positionen, héll inte fast.

Skaft (2a) skjuts rakt i handtaget med elektrodinsatsen (7). Greppdelen gar tillbaka till
normallége och tryckknapp greppar i.

Vridhjulet (2b) ska vara mdjligt att rotera 360°, kékled (1) ska vid aktivering av handtaget
problemfritt dppnas och sténgas.

Anslut instrument enligt foreskrift bara till bipoldr utgang pé elektrokirurgi-enheten.

B5: Fore anvandning genomfor en kort funktionstest:

Medelstark effektinstallning (30-40 watt) for elektrokirurgi-enheten véljes, klam tre lager
fuktig mull mellan kékleden och aktivera strommen. Vid korrekt funktion ventileras efter
2-3 s nagon vattendnga.

A\ Greppa inte i spetsen! Kakleden kan vara varm!

Under anvéndning:

Arbeta alltid med for 6nskad kirurgisk effekt med lagsta effektinstallning.

/\ Maximal tillaten spanning 650 Vp.

Rekommenderade installningar

o Effekt: Bipolar skérning / Bipolar koag max. 100 W

o Effektstyrka (om aktuellt): Mellersta lage

¢ Om det finns en gnista i kéftarnas omréade, minska effekt / effektintensiteten!

A\ Torka regelbundet av blod och vavnadsrester fran kékspetsen.

/\ Kakspetsen kan orsaka skador!

/\ Kakspetsen kan efter anvindning vara sa varm att den orsakar brannskador!

A\ Légg aldrig instrumentet pa eller i patientens nérhet! Lagg kabel borta fran patienten och
lagra oanvénda instrument isolerat.

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

/\ De oisolerade delarna ar stromforande vid arbetets slut och kan orsaka skador!

Vid behov rengér kakspetsen under anvandning med steril vétska (Aquadest), och torka

av. Anvénd ingen koksaltlésning! Vid samtidig anvéndning av spolinstrument anvénd elek-

trolytfri spolvétska.

A\ Oavsiktlig aktivering eller forflyttning av den aktiva laparoskopiska elektroden utanfor
synfaltet kan medféra odnskade vévnadsskador!

Under aktiveringen undvik oavsiktlig vavnadsberéring med stromférande metalldelar pa

kékspetsen (FIG D)

A\ Vid laparoskopisk anvéndning kan eventuellt en gasemboli upptrada.
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Demontage (FIG C):

C1: Dra forst av kabeln fran instrumentet.

C2: Aktivera tryckknapp (3) och dra samtidigt av skaftet (2a) fran handtaget.

C3: Fatta vridhjul (2b). Hall elektrodinsatsen (7) pa framre dnden och vrid av skaftet (2a).
/\ Greppa inte elektrodinsatsen (7) i rorliga kdkleden (1).

C4: Dra ner isolerroret (8) fran skaftet (2a). Tangen &r nu demonterad.

Aterbearbetning:

Allmanna hénvisningar:

Beakta nationella riktlinjer och bestdmmelser!

Skilj instrumentet frén kabeln!

Den totala aterbearbetningen omfattar forrening, rengdring / desinficering och sterilisering.

Pé grund av verksamheten och reproducerbarhet &r alltid en maskin rengéring / desinfice-
ring att féredra!
A\ Légg inte i vateperoxid (H,0,)!

Forrengoring:

e | &t inte blod- och vdvnadsrester torka in utan efter max 1 timma spola noggrant av med
kallt vatten, dven innanfor kékens gdnga och det inre pa rorskaftet! Vid behov anvand
mjuk borste (ingen tradborste eller liknande), tills inga vavnadsrester ldngre &r synliga.

* Det demonterade instrumentet Idgges i 5 min i kallt vatten, Lumina ska vara fyllt.

 Spola instrumentets Lumina i 10 sekunder med ledningsvatten och 3,8 bars tryck.

o Rorliga delar flyttas fram och tillbaka flera ganger under forrengdringen.

A\ Undvik for stark manuell pasprutning av kékleden! En skada kan vid fornyad fattning

leda till ett brott vid anvdndningen.

Manuell rengéring och desinfektion:

Vid val av renings- och desinfektionsenhet (RDG) beakta att RDG har en godkénd verksam-

het (t.ex. FDA certifiering resp. CE- mérkning motsvarande EN ISO 15883).

o L4gg instrumentet i RDG enheten. Lumina ska vara ansluten till spolanslutningen pa RDG.
Beakta dérvid, att instrumentet inte flyttas och sékert lagras.

* Den som fillval tillgangliga lagringsskalen (701740) garanterar en siker lagring.

Programsteg Parameter
Forspola med kallt kranvatten 2 minuter
Rengdring med 0,5 % (5 ml/l) 55+2 °C, 5 minuter

neodisher® MediClean forte
Neutralisera med kallt demineraliserat | 3 minuter

vatten
Skolj med kallt demineraliserat vatten | 2 minuter
Termisk desinfektion Termisk desinfektion i enlighet med nationella

riktlinjer. Ett A,-vérde p& 3000 kan t.ex. uppnés
genom en hélltid pa 5 minuter vid 90 °C.

 Beakta: Ovanstaende uppgifter ar validerade minsta krav for en framgangsrik rengdring
for de beskrivna programstegen. Vid anvéndning av en annan rengdrare bara sadana
rengorare ska anvdndas som har jamforbara egenskaper som rengorare neodisher®
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), t.ex. avseende pH-vérde samt talighet gentemot
plaster vid val av processparameter beakta renarens uppgifter). Vid tvivelsmal kontakta
din leverantor resp. den hygienansvarige.

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

Underhall:
Inget

Forpackning:

Forpacka rengjort och desinficerade instrument i engéngs steril férpackning (enkel eller

dubbelforpackning) eller sla in instrumentet i en bomullsduk och lagra tillsammans i steri-

liseringshehéllare som motsvarar féljande krav:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

o |ampligt for angsterilisering (temperaturbesténdighet till min 141 °C tillrdcklig angge-
nomslépplighet)

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

Sterilisering:

Sterilisera endast produkter som rengjorts och desinficerats.

o i\ngsterilisering, angsterilisator motsvarande EN 13060 resp. EN 285 och enligt IS0 17665
validerade.

Programsteg Parameter

Forfarande Fraktionerat vakuum (3-fack)

Steriliseringstemperatur 132 °C (max. 138 °C till. Tolerans motsva-
rande EN ISO 17665)

Steriliseringstid (hallbarhet vid sterilise- min. 3 minuter

ringstemp.)

Torkningstid Inget

A\ Sterilisera inte i hetluft!

A Sterilisera inte i STERRAD®!

A\ Instrument med potential kontakt med prioner ska kastas (CJD -kontaminering) och inte
ateranvandas.
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Lagring / Transport:
Lagra torrt. Skydda mot solstralning. Lagra och transportera i sakra behéllare / forpackning.
Vid retursandning endast produkter som rengjorts och desinficerats och i sterilférpackning.

Speciella hanvisningar:

De ovan angivna anvisningarna har av tillverkaren godkants som lampliga for forberedelse
av en medicinteknisk produkt for dess ateranvandning. Det &r den personens ansvar som
skoter rekonditioneringen att se till att denna faktiskt genomfors sa att den uppnar det
onskade resultatet med den utrustning, de material och den personal som anvénds.

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

Reparationer pa produkterna far utféras endast av tillverkaren eller av ndgon enhet som
uttryckligen har fatt detta i uppdrag av tillverkaren. Annars upphdr garantin och eventuellt
ven andra ersattningsansprak gentemot tillverkaren att gélla.

Varje andring p& produkten eller avvikelse fran denna bruksanvisning medfor att Sutter
Medizintechnik GmbH ansvarstagande upphér och utesluts.

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

© STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson,

FIG A: Komponenter

FIG B: Montage och funktionstest
FIG C: Demontage

FIG D: Riskhénvisningar
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Produkt / Bruger / Bortskaffelse:

Elektrokirurgisk tilbehgr mé kun anvendes og bortskaffes af sagkyndigt medicinsk per-
sonale! Instrumentet bortskaffes i henhold til hospitalets interne retningslinjer for skarpe,
biologisk kontaminerede genstande.

Denne vejledning erstatter ikke lasning af brugsanvisningen til det anvendte elektrokirur-
gi-udstyr og andet tilbehgr.

A\ Ikke steril. Skal renggres og steriliseres forud for fgrste og hver efterfalgende anven-
delse.

Forskriftsmaessig anvendelse:
Bipolaer tang til at fastholde, koagulere og skare blgdt vaev ved minimalinvasive kirurgiske
indgreb.

Holdbarhed:
Ved korrekt anvendelse kan der paregnes op til 20 genbrugscykler. Dette er afheengigt af
anvendelsens intensitet og de anvendte parametre.

Elektrokirurgiske kabler:

Sutter bipoleere tenger er beregnet til anvendelse sammen med bipolaere silikonekabler
med US-stikben eller europeiske flade stikben, som produceres af Sutter Medizintechnik
GmbH.

Komponenter (FIG A):
1 bevaegelig kebedel

2a skaft

2b drejehjul til 360°-rotation

3 trykknap

4 stik

5 beveegelig holdedel

6 ubeveegelig holdedel

7 elektrodeindsats (inkl. keebedel)

8 isoleringsror

Forud for anvendelse:

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

/\ Anvend kun fejlfrie og steriliserede produkter!

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

Tang og kabel ma kun tilsluttes til det frakoblede elektrokirurgi-apparat eller i standby-mo-

dus.

Tilsidesattelse kan medfere forbreendinger og elektriske stad!

Med henblik pa videregéende oplysninger om elektrisk sikkerhed anbefaler vi DIN EN

60601-2-2 tilleeg 1.

Montage (FIG B):

B1: Isoleringsrer (8) skubbes pa skaft (2a).

B2: Elektrodeindsats (7) fores ind i skaft (2a) frem til anslag.

B3: Tag fat i drejehjul (2b), og drej elektrodeindsats (7) fast med ca. seks omdrejninger frem
til anslag. Gevindet skal kare let og ikke sette sig fast.

/\ Elektrodeindsats (7) ma ikke holdes pa den (beveegelige) keebedel (1).

B4: Kaebespidserne lukkes, holdes eventuelt lukkede med fingrene. Trykknap (3) aktiveres,
sé& skaftet lettere kan skubbes ind. Handtag holdes som illustreret, s& den bevaegelige
holdedel (5) let falder ind i den bageste position eller kan fares dertil.

Lad den beveegelige holdedel (5) blive i den bageste position, hold den ikke fast.

Skaft (2a) med elektrodeindsats (7) skubbes lige ind i handtaget. Holdedelen gar tilbage til
normalstilling, og trykknappen gér i hak.

Drejehjulet (2b) skal kunne rotere 360°, kaebedel (1) skal kunne abnes og lukkes uden
problemer ved aktivering af holdedelen.

Instrumentet mé forskriftsmaessigt kun tilsluttes til elektrokirurgi-apparatets bipolaere
udgang.

B5: Forud for anvendelse foretages en kort funktionstest:

Veelg mellemstyrke eller 30—40 Watt effektindstilling pé elektrokirurgi-apparatet, klem
tre lag fugtigt mol mellem kebedelen, og aktivér strammen. Ved korrekt funktion frigares
vanddamp efter 2-3 sekunder.

A\ Bergr ikke spidserne! Keebedelen kan vare varm!

Under anvendelsen:

Arbejd altid med den laveste effektindstilling til den gnskede kirurgiske effekt.

A\ Maksimalt tilladt spaending 650 Vp

Anbefalede indstillinger:

o Effekt: Bipoleert snit / bipolaer koagulation maks. 100 W

o Effektstyrke (safremt til stede): Midterste indstilling

o Ved gnistdannelse i kaeebespidsernes omréade skal effekt / effektstyrke reduceres!

/\ Blod- og vaevsrester tarres regelmassigt af spidserne.

/\ Keebespidser kan forarsage kveestelser!

/\ Keebespidser kan efter anvendelsen veere sé varme, at de forarsager forbraeendinger!

A\ Instrumenter mé aldrig leegges pé patienten eller i dennes umiddelbare neerhed! Kabel
skal leegges isoleret fra patienten, og ubenyttede instrumenter skal opbevares isoleret.

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

A\ Arbejdsendens ikke isolerede dele er stramfgrende og kan forérsage kvaestelser!

Ved behov rengares kabespidserne under anvendelsen med steril veeske (Aquadest), tarres

derefter af. Anvend ikke saltoplgsning! Ved samtidig anvendelse af skylleinstrumenter

anvendes elektrolytfri skyllevaske.

A\ Utilsigtet aktivering eller bevaegelse af laparoskopiske elektroder uden for synsfeltet kan
medfere ugnskede vaevsskader.
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Under aktiveringen skal utilsigtet veevskontakt med stremfgrende metaldele pa kaebespid-
serne undgas. (FIG D)
A\ Ved laparoskopiske anvendelser kan der eventuelt forekomme en gasemboli.

Demontage (FIG C):

C1: Treek forst kablet af instrumentet.

C2: Aktivér trykknap (3), og treek samtidig skaft (2a) helt ud af handtaget.

(C3: Tag fat i drejehjul (2b). Hold fast i elektrodeindsats (7) i den forreste ende og drej den
ud af skaft (2a).

/A Elektrodeindsats (7) ma ikke bergres pa den bevegelige kaebedel (1).

C4: Isoleringsrar (8) traekkes ud af skaft (2a). Tangen er nu demonteret.

Behandling far genbrug:

Generelle henvisninger:

Nationale retningslinjer og bestemmelser skal respekteres!

Instrumentet skal adskilles fra kablet!

Den totale behandling fer genbrug omfatter forrensning, rengering / desinfektion og sterilisation.
Pa grund af effektiviteten og reproducerbarheden foretraekkes altid en maskinel rengering /
desinfektion!

A\ M ikke Izegges i brintoverilte (H,0,)!

Forrensning:

 Blod- og veaevsrester ma ikke torre ind men skal efter maks. 1 time skylles grundigt af
med koldt vand, ogsé indvendigt pa keebedelens gevind og indvendigt i rerskaftet! Der
anvendes evt. blgde berster (ingen stéalberste el.lign.), indtil der ikke lengere er synlige
vavsrester.

e Det demonterede instrument lzegges i koldt vand i 5 minutter, lumina skal vere fyldte.

* |[nstrumenternes lumina skylles med ledningsvand og 3,8 bar vandtryk i min. 10 sekunder.

 \ed forrensningen bevaeges bevegelige dele flere gange frem og tilbage.

A\ Undga for stor manuel spredning af keebedelene! En pree-skade kan ved naste bergring

medfgre et brud under anvendelsen.

Maskinel renggring og desinfektion:
Ved udveelgelse af rengerings- og desinfektionsapparat (RDG) skal man kontrollere, at RDG’et
har en testet effektivitet (f.eks. FDA-godkendelse eller CE-maerkning i henhold til EN ISO 15883).

e Instrumenter leegges i RDG’et. Lumina skal veere tilsluttet til RDG’ets skylletilslutning. Serg
her for, at instrumenterne ikke rerer hinanden og ligger sikkert.
 De valgfrit anskaffede opbevaringsbakker (701740) udger en sikker opbevaringsplads.

Programtrin Parameter
Forskylning med koldt, kommunalt vand 2 minutter

Renggring med 0,5 % (5 ml/liter neodisher® | 55+2 °C, 5 minutter
MediClean forte

Neutralisering med koldt, demineraliseret vand | 3 minutter
Efterskylning med koldt, demineraliseret vand | 2 minutter

Termisk desinfektion Termisk desinfektion i henhold til de
nationale bestemmelser. En Aj-veerdi
péa 3000 kan f.eks. opnas med en hol-
detid pa 5 minutter ved 90 °C.

e Bemark: Ovennavnte oplysninger er godkendte minimumstider til en vellykket rengering
ved de beskrevne programtrin. Ved anvendelse af et andet rengeringsmiddel, ma kun
de rengeringsmidler anvendes, som har lignende egenskaber som renggringsmidlet
neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), f.eks. med hensyn til pH-vaerdi samt
kompatibilitet med plastmaterialer (ved valg af procesparametre skal man respektere
anvisningerne pa rengeringsmidlet). | tvivistilfelde bedes du kontakte din leverandar eller
den hygiejneansvarlige.

Kontrol:
Forud for den efterfolgende sterilisation foretages en visuel kontrol og undersggelse af
intakt isolering, renhed og integritet af instrumentet.

Vedligeholdelse:
Ingen

Emballage:

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

dobbeltemballage), eller instrumentet eller bakken indhylles sammen med de rengjorte og

desinficerede instrumenter i en bomuldsklud og opbevares samlet i sterilisationsbeholdere,

som overholder fglgende krav:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

o egnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til mindst 141 °C tilstreekkelig
dampgennemtrangelighed)

o tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne eller sterilisationsemballagerne mod mekanis-
ke beskadigelser.

Sterilisation:

Kun rengjorte og desinficerede produkter ma steriliseres.

o Dampsterilisation, dampsterilisator i henhold til EN 13060 eller EN 285 og godkendt i
henhold til EN ISO 17665
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Programtrin Parameter
Metode Fraktioneret vakuum (3-dobbelt)
Sterilisationstemperatur 132 °C (maks. 138 °C plus tolerance i

henhold til EN ISO 17665)

Sterilisationstid (holdetid ved sterilisations- | min. 3 minutter
temperatur)

Torretid Ingen angivelser

A\ Ma ikke steriliseres i varmluft!

A\ Ma ikke steriliseres i STERRAD® !

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

Serlige henvisninger:

Ovenstaende instruktioner er godkendt af producenten som egnede til klargering af et
medicinalprodukt til genanvendelse. Det er klargererens ansvar, at den reelt gennemfarte
klargering opnér 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 gennemfgres af producenten eller en af producenten

udtrykkeligt bemyndiget person. Ellers opharer garantidaekningen og i givet fald ogsa yder-
ligere erstatningskrav fremsat mod producenten.

Enhver &ndring pa produktet eller afvigelse fra denne brugsanvisning medferer bortfald af
garantien fra Sutter Medizintechnik GmbH.

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

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

FIG A: Komponenter

FIG B: Montage og funktionstest
FIG C: Demontage

FIG D: Risikohenvisning
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Tuote / Kéyttdjé / Havittaminen:

Séhkokirurgia-lisdlaitteita saa kdyttdd ja havittdd vain pétevé hoitohenkilokunta! Instru-
mentti hdvitetddn sairaalan sisdisten madrdysten mukaisesti terdvana, biologisesti saas-
tuneena esineend.

Naita ohjeita eivdt korvaa kéytdssd olevan sdhkokirurgia-laitteen ja sen lisdlaitteiden
kéyttoohjeiden lukeminen.

/\ Ei steriili. Ennen ensimmaistd kayttod ja ennen jokaista jatkokéyttéa puhdistettava ja
steriloitava.

Tarkoituksenmukainen kaytto:

Biopolaarinen pihti pehmeén kudoksen kiinni ottamiseen, koagulaatioon ja leikkaamiseen
véhainvasiivisissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Kayttoika:

Asianmukaisessa kaytossa voidaan olettaa vahintddn 20 jalleenkasittely-jaksoja. Tdma
riippuu kéyton intensiteettista ja kdytetyista parametreista.

Séhkokirurgiset johdot:

Sutter biopolaariset pihdit on tarkoitettu kéyttéon biopolaaristen silikonijohtojen kanssa,
joilla on US-nastaliitin tai eurooppalainen litted liitin. Sen valmistaja on Sutter Medizintech-
nik GmbH.

Komponentit (FIG A):

1 liikkuva suukappale

2a varsi

2b kiertonuppi 360°-rotaatio varten

3 painike

pistoke

liikkuva kahvan osa

likkumaton kahvan osa
Elektrodielementti (sis. suukappale)
8 FEristeputki

Ennen kayttoa:

A\ Tuotteen puhtaus, mekaaninen toiminto ja ehja eristys tarkistetaan ennen jokaista
kéytto.

Suosittelemme eristyksen tarkastus sopivalla testauslaitteella.

A\ Vain taydelliset ja steriloidut tuotteet saa kéyttaa!

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

Pihti ja johdot saa kytkeé vain, jos sahkokirurgialaite on kytketty pois paélté tai on Stand-

by-tilassa. Noudattamatta jéttdminen voi johtaa palovammoihin tai séhkoiskuihin!

Lisatietoja varten koskien sahkoturvallisuutta suosittelemme DIN EN 60601-2-2.n lisélehti

1.

Asennus (FIG B):

B1: Eristeputki (8) tyonnetéan varteen (2a).

B2: Elektrodielementti (7) tydnnetdén varteen (2a) rajoittimen asti.

B3: Kiertonupista (2b) pidetddn Kiinni ja elektrodielementti (7) kierretddn noin kuudella
kierteelld rajoittimen asti kiinni. Kierre pitdé kiertdd kevyesti eiké saa jumiutua.

A\ Elektrodielementti (7) (liikkuvassa) suukappaleessa (1)_ei saa koskea.

B4: Suun kérjet suljetaan, tarvittaessa pidetadn sormilla kiinni. Painike (3) kéytetaan hel-
pottaakseen varren tyontamista sisadn. Késikahva pidetddn kuten kuvassa esitetty, jotta
liikkuva kahvan osa (5) putoaisi helposti takimmaisen asentoon eli se voi asettaa sen sinne.
Liikkuva kahvan osa (5) jatetddn takimmaisessa asennossa, ei saa pitaa kiinni.

Varsi (2a) tyénnetéén elektrodielementin kanssa (7) suoraan kahvaan. Kahvan osa palautuu
normaaliasentoon ja painike lukkiutuu.

Kaantonuppi (2b) on pystyttdva kiertiméan 360°, suukappale (1) tdyttyy voida avata ja
sulkea ongelmitta painamalla kahvan osa.

Instrumentti saa saanndsten mukaan liittdd vain biopolaarisen séhkokirurgisen laitteen
ulostuloon.

B5: Ennen kayttdd on suoritettava lyhyt toimintotesti:

Valitaan sdhkokirurgisessa laitteessa keskimmainen vahvuus eli 30-40 watti tehoa, puris-
tetaan kolme kerrosta kosteita sideharsoja suuosan véliin ja aktivoidaan jannite. Oikeassa
toiminnassa poistuu noin 2-3 sek. jalkeen vahan vesihoyrya.

/\ Karjet ei saa koskea! Suuosa voi olla kuuma!

~N o o~

Kéyton aikana:

Haluttua kirurgista vaikutusta varten on tydskenneltdva aina alimman tehoasetuksen

kanssa.

A\ Suurin sallittu jannite 650 Vp.

Suositeltavat asetukset:

e Teho: bipolaarinen leikkaus / bipolaarinen koagulaatio maks. 100 W

 Tehon voimakkuus (jos on): keskimméinen st

e vahennd teho / tehon voimakkuutta, jos leukojen kérjessa esiintyvét kipingita!

A\ Veri- ja kudosjaamid on saannollisesti pyyhittdva suuosan kérkiosasta.

A\ Suun karjet voivat aiheuttaa vammat!

A\ Suun karjet voivat kdyton jalkeen olla niin kuuma, etté ne aiheuttavat palovammoja!

A\ Instrumentit ei saa koskaan asettaa potilaan paalle tai sen vélittomassé laheisyydessa!
Johdot on asetettava potilaasta eristettynd ja kdyttaméattomat instrumentit on pidettava
niin ikaa eristettyna.

/\ Ei saa kéyttaa palavien tai rdjahtavien aineiden laheisyydessa!

A\ Tyoskentelyn loppuosan eristdiméattomat osat voivat olla jannitteen alaisena ja voivat
aiheuttaa vammoja!
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Tarvittaessa puhdistetaan suun kérjet ennen kayttod steriililld nesteelld (tislattua vettd) ja

kuivataan sen jdlkeen. Ei saa kayttaa suolaliuosta! Jos kdytetdan samanaikaisesti huuhte-

luinstrumentit, on kdytettava elektrolyyttivapaa huuhteluneste.

A\ Laparoskooppisten elektrodien tahaton aktivointi tai likkuminen nakokentan ulkopuolel-
la voi johtaa ei-toivottuihin kudosvaurioihin!

Aktivoinnin aikana on viltettdva tahattomat suun kérjen jannitteen alaisten metalliosien

kosketukset kudoksen kanssa. (FIG D)

A\ Laparoskooppisessa kaytossa voi esiintyd mm. kaasuveritulppa.

Purkaminen (FIG C):

C1: Ensi vedetdan instrumentin johto pois.

C2: Painike (3) painetaan ja samanaikaisesti vedetdan varsi (2a) kokonaan pois kahvasta.
C3: Kiertonupista (2b) pidettaan kiinni. Elektrodielementti (7) pidetdén etupédssa ja kierre-
taén varresta (2a).

/\ Elektrodielementti (7) ei saa koskea (liikkuvassa) suukappaleessa (1).

C4: Eristeputki (8) vedetadn varresta (2a). Pihti on nyt purettu.

Jilleenkasittely:

Yleiset vihjeet:

Kansalliset direktiivit ja méardykset on otettava huomioon!

Instrumentti on irrotettava johdosta!

Koko jélleenkdsittely kasittad esipuhdistusta, puhdistusta / desinfiointia ja sterilointia.

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

Esipuhdistus:

o Veri- ja kudosjadmia ei saa antaa kuivua kiinni, vaan on huuhdeltava korkeintaan 1 tunnin
jalkeen kylmalla vedelld, myds suukappaleen kierteen sisalld ja putkimaisen varren sisi-
puolella! Tarvittaessa on kéytettdva pehmeat harjat (ei terdsharja tai vastaava) niin kauan,
kunnes ei ole enaé havaittavissa kudosjaamia.

 Purettu instrumentti laitetaan noin 5 minuuteiksi kylmén veteen, lumina on oltava taytetty.

e Instrumenttien lumina huuhdellaan véahintaan 10 sek. hanavedelld ja 3,8 baarin paineella.

o Liikkuvat osat likutaan muutaman kerran edes- takaisin esipuhdistuksen aikana.

/\ Suukappaleiden liian paljon auki levittyminen on valtettédva! Olemassa oleva vaurio voi

johtaa kéytossd murtumaan, jos kéytetddn sen uudestaan.

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi:

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnassa on kiinnitettava huomio siihen, etté laitteella on

tarkastettu tehokkuus (esim. FDA- Clearance eli CE-merkintd EN ISO 15883:n vastaavasti).

e |nstrumentit laitetaan puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen. Luminat on kytkettévd puh-
distus- ja desinfiointilaitteen huuhteluliitdnt&an. Siind yhteydessa on kiinnitettava huomio
siihen, etté instrumentit eivét ole kosketuksessa toisiinsa ja on asetettu turvallisesti.

e \alinnaisesti saatavissa oleva varastointilokero (701740) taataa turvallisen varastoinnin.

Ohjelman vaiheet Parametrit
Esihuuhtelu kylmalla hanavedella 2 minuuttia

Puhdistus 0,5 % (5 ml/litra kdyttdmélla | 55+2 °C, 5 minuuttia
neodisher® MediClean forte

Neutralisointi kylmalld demineralisoidulla | 3 minuuttia

vedelld

Jalkihuuhtelu kylmalld demineralisoidulla | 2 minuuttia

vedelld

Terminen desinfiointi Terminen desinfiointi kansallisten maaraysten

mukaan. Ay-arvo = 3000 voidaan saavuttaa
5 minuutin pitoajalla 90 °C:ssé.

e Ota huomioon: Ylla olevat tiedot ovat vahvistetut vahimmaisajat onnistunutta puhdistusta
varten kuvatuilla ohjelman askeleilla. Jos kdytetdan joku muu puhdistusaine, saa kéyttaa
vain sellaista puhdistusaine, joilla on vastaavia ominaisuuksia kuin neodisher® MediClean
forte (Dr. Weigert, Hampuri), esim. pH-arvoin suhteen sekd muovin siedettdvyyden (pro-
sessiparametrien valinnassa on Kiinnitettdva huomio puhdistusaineen tietoihin). Jos olet
epdvarma, ota yhteytta toimittajaan tai niiden hygieniavaltuutetulle.

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

Huolto:
Ei huoltoa

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut instrumentit pakataan kertakdytto-sterilointipakkaukseen (yksin-

kertainen tai kaksoispakkaus) tai instrumentti eli lokero jossa, on puhdistetut ja desinfioidut

instrumentit, k&aritetdan puuvillaliinaan ja varastoidaan yhdessa sterilointiséilididen kanssa,

jotka tdytettdva seuraavat vaatimukset:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

 Sopii hoyrysterilointiin (IAmpdtilan kestavyys véhintadn 141 °C asti riittdvd hoyrylapéise-
vyys)

o Riittdva instrumenttien eli sterilointipakkausten suojaa mekaanisilta vahingoilta.

Sterilointi:
Steriloida saa vain sopivat ja desinfioidut tuotteet.

© Hoyrysterilointi, hoyrysterilointilaite vastaa EN 13060 eli EN 285:n ja on EN ISO 17665:n
mukaan vahvistettu
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Ohjelman vaiheet Parametrit
Menetelma Fraktioitu tyhjio (3 kertainen)
Sterilointilampétila 132 °C (korkeintaan 138 °C lisattyna

toleranssi EN ISO 17665 vastaavasti)
Sterilointiaika (pitoaika sterilointildmpatilalla) | vah. 3 minuuttia
Kuivausaika Ei tietoja

/\ Ei saa steriloida kuumalla iimalla!

A\ Ei saa steriloida STERRAD®:II4!

A\ Instrumentti on tuhottava, jos se on ollut mahdollisesti kosketuksessa prionien kanssa
(CJD — saastumisvaara) eikd saa endd kéyttaa.

Varastointi / Kuljetus:

Varastoitava kuivassa. Suojattava auringonvalolta. Varastoitavaa ja kuljetettavaa turvallisis-
sa astioissa /pakkauksissa. Jos on palautuksia, saa palauttaa vain puhdistetut ja desinfi-
oidut tuotteet steriilipakkauksessa.

Erityiset vihjeet:

Valmistaja on vahvistanut, ettd ylld luetellut ohjeet soveltuvat Idékinndllisen laitteen
valmistelemiseksi uudelleen kéytettdvéksi. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, ettd késit-
telylaitoksessa kéytetyillé laitteilla, materiaaleilla ja henkilostolld tosiasiallisesti suoritetulla
késittelylla saavutetaan haluttu tulos.

Tuotteeseen liittyvistd vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

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

Kaikki muutokset tuotteelle tai poikkeamat néistd kéyttoohjeista johtaa Sutter Medizintech-
nik GmbH takuun mitatointiin.

Oikeus muutoksiin piddtetadn. Ajankohtainen versio saa osoitteesta www.sutter-med.de.

© STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson,

FIG A: Komponentit

FIG B: asennus ja toimintotesti
FIG C: purkaminen

FIG D: huomautus vaarasta
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Produkt / Bruker / Avfallshehandling:

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 elektrokirurgiap-
parat og ytterligere tilbehar.

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

Tiltenkt bruk:
Bipoleer tang til griping, koagulering og skjeering av mykt vev ved minimalt invasive kirur-
giske inngrep.

Levetid:
Ved riktig bruk kan det forventes opptil 20 reprosesseringssykluser. Dette er avhengig av
bruksintensiteten og brukte parametere.

Elektrokirurgiske kabler:
Sutter bipolaere tenger er beregnet til bruk med bipolare silikonkabler med amerikansk
stgpsel eller europeisk flatkobling, produsert av Sutter Medizintechnik GmbH.

Komponenter (FIG A):

1 bevegelig kjevedel

2a Skaft

2b Dreiehjul for 360° rotasjon

3 Trykknapp

Stepsel

Bevegelig handtak

Stivt handtak

Elektrodeinnsats (inkl. kjevedel)
8 Isolasjonsrgr

Far bruk:

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

Vi anbefaler & teste isolasjonen med egnet testapparat.

/\ Bruk kun produkter i lytefri og sterilisert tilstand!

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

Tang og kabler skal kun tilkobles elektrokirurgiapparatet hvis det er utkoblet eller i standby-

modus. En ikke-overholdelse kan fgre til forbrenninger og elekirisk stgt!

For ytterligere informasjon vedrgrende elektrisk sikkerhet anbefaler vi DIN EN 60601-2-2

vedleggsblad 1.

Montering (FIG B):

B1: Skyv isoleringsrar (8) pé skaft (2a).

B2: For elektrodeinnsats (7) inn i skaftet (2a) til anslag.

B3: Grip dreiehjul (2b) og skru godt fast elektrodeinnsats (7) med ca. seks omdreininger
inntil anslag. Gjengen skal ga lett, ikke pa skra.

/\ Elektrodeinnsats (7) skal ikke gripe pa (bevegelig) kjevedel (1).

B4: Lukke Kkjevespisser, eventuelt hold lukket med fingrene. Betjen trykknapp (3) for lett
innskyvning av skaftet. Hold handtak som avbildet, slik at den bevegelige gripedelen (5)
faller hhv. kan bringes lett til bakre posisjon.

Den bevegelige gripedel (5) skal vaere i bakre posisjon, ikke fastholdes.

Skyv skaft (2a) med elektrodeinnsats (7) rett inn i grepet. Gripedelen gér tilbake til normal
stilling og trykknapp hektes inn.

Dreiehjulet (2b) ma veere 360° roterbart, kjevedel (1) méa apne seg og lukkes problemfritt
ved betjening av gripedelen.

Koble instrumentet forskriftsmessig kun til den bipoleere utgangen pa elektrokirurgiappa-
ratet.

B5: Gjennomfer en kort funksjonstest far bruk:

Velg middels styrke hhv. 30-40 watt effektinnstilling pa elektrokirurgiapparatet, klem tre
lag fuktig gas mellom kjevedelen og aktiver strgm. Ved korrekt funksjon kommer det ut litt
vanndamp etter 2-3 sek.

A\ |kke ta pa spissene! Kjevedelen kan veere varm!

Under bruk:

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

/\ Maksimal tillatt spenning 650 Vp.

Anbefalte innstillinger:

o Effekt: Bipolar cut / Bipolar coag max. 100 W

o Effektstyrke (hvis til stede): Midtre innstilling

o Ved gnistdannelse i omradet for dpningsspissene reduser effekt / effektstyrke!

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

A\ Kjevespisser kan forarsake personskader!

A\ Kjevespisser kan etter bruk vaere sa varme at de forarsaker forbrenninger!

A\ Legg aldri ned instrumenter pa pasienten eller i umiddelbar naerheten av denne! Legg
kabelen isolert fra pasienten og lagre ubrukte instrumenter isolert.

/\ Skal ikke brukes ved tilstedeveerelse av brennbare eller eksplosive stoffer!

A\ De ikke-isolerte delene av arbeidsenden er stromfgrende og kan forarsake persons-
kader!

Rengjar kjevespisser med steril vaeske (Aquadest) under bruk ved behov, terk deretter

av. Ikke bruk koksaltlgsning! Ved samtidig bruk av skylleinstrumenter bruk elektrolyttfri

skyllevaeske.

A\ Utilsiktet aktivering eller bevegelse av laparoskopiske elektroder utenfor synsfeltet kan
fare til upnskede vevskader.

~N o o
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I lgpet av aktiveringen unnga utilsiktede vevsberaringer med strgmferende metalldeler pa
kievespissene. (FIG D)
A\ Ved laparoskopiske anvendelser kan det bl.a. oppstd en gassemboli.

Demontering (FIG C):

C1: Trekk forst kabelen ut av instrumentet

C2: Betjen trykknapp (3) og trekk samtidig skaft (2a) helt ut av grepet.

C3: Grip dreiehjul (2b). Hold elektrodeinnsats (7) pa fremre ende og drei ut skaft (2a).
/A Elektrodeinnsats (7) skal ikke gripe pa bevegelig kjevedel (1).

C4: Trekk isoleringsrer (8) ned fra skaft (2a). Tangen er n demontert.

Reprosessering:

Generell informasjon:

Folg nasjonale retningslinjer og bestemmelser!

Separer instrumentet fra kabelen!

Hele reprosesseringen omfatter forhédndsrengjering, rengjering / desinfeksjon og sterilisering.

P& grunn av virksomheten og reproduserbarheten skal det alltid foretrekkes rengjering /
desinfeksjon i maskin!
A\ Skal ikke legges i hydrogenperoksid (H,0,)!

Forhandsrengjoring:

 Blod- og vevrester skal ikke tarke inn, men skylles grundig av med kaldt vann etter maks.
11, ogsé innvendig pa gjengen til kjevedelen og pa innsiden av rgrskaftet! Bruk evt. myke
barster (ingen stélbarste o.1.), inntil ingen vevsrester er synlige lengre.

e Legg det demonterte instrumentet 5 min i kaldt vann, slik at lumina ma vaere fylt.

 Skyll lumina pé instrumentene min. 10 sek med vann fra springen og 3,8 bar vanntrykk.

 Beveg bevegelige deler flere ganger frem og tilbake ved forhdndsrengjeringen.

A\ Unnga fér sterk manuell spredning av kjevedelene! En forskade kan fare til brudd under

bruk ved gjentatt griping.

Maskinell rengjoring og desinfeksjon:

Ved valg av rengjerings- og desinfeksjonsapparat (RDG) se til at RDG har en testet virksom-

het (f.eks. FDA-godkjenning hhv. CE-merking i henhold til EN ISO 15883).

e Legg inn instrumenter i RDG. Lumina ma veere tilkoblet pa skyllekoblingen til RDG. Pase
at instrumentene ikke bergrer hverandre og er sikkert lagret.

* Oppbevaringsbrettet, som kan anskaffes som ekstrautstyr, (701740) garanterer en sikker
lagring.

Programtrinn Parameter
Forskylling med kaldt byvann 2 minutter

Rengjering med 0,5 % (5 ml/liter) neodisher® | 55+2 °C, 5 minutter
MediClean forte

Ngytraliser med kaldt, demineralisert vann 3 minutter
Etterskyll med kaldt, demineralisert vann 2 minutter
Termisk desinfeksjon Termisk desinfeksjon i henhold til de

nasjonale angivelsene. En Aj-verdi pd
3000 kan f.eks. oppnas gjennom en
holdetid p& 5 minutter ved 90 °C.

e Merk: De ovenfornevnte angivelsene er validerte minste tidsangivelser for en vellykket
rengjering ved de beskrevne programtrinnene. Ved bruk av et annet rengjgringsmiddel
skal det kun brukes slike rengjeringsmidler som har péviselig sammenlignbare egens-
kaper med rengjeringsmiddel neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), f.eks.
vedrgrende pH-verdi, samt kompatibilitet med plast (folg angivelsene for rengjgringsmid-
delet ved valg av prosessparametere). | tvilstilfeller ta kontakt med leverandgren hhv.
hygieneansvarlig.

Kontroll:
For den falgende steriliseringen skal det gjennomferes 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 (enkel- eller

dobbeltpakning) eller sla inn instrumentet hhv. brettet med de rengjorte og desinfiserte

insturmentene i et bomullsterkle og oppbevar dem sammen i steriliseringsbeholdere som

oppfyller felgende krav:

© EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

e 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.

o Dampsterilisering, dampsterilisator validert etter EN 13060 hhv. EN 285 og etter EN I1SO
17665.
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Programtrinn Parameter

Prosess Fraksjonert vakuum (3-dobbelt)

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

Steriliseringstid (holdetid ved steriliserings- min. 3 minutter

temperatur)

Torketid Ingen angivelser

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 tert. 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 reproses-
sering av medisinsk utstyr til gjenbruk. Den som utfgrer reprosesseringen har ansvaret for
at den faktisk gjennomferte reprosesseringen med brukt utstyr, materialer og personale i
reprosseringsinnretningen oppnér 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 gjennomfares av produsenten eller av noen som utt-
rykkelig er autorisert av denne. Ellers ugyldiggjares garantien og ev. ytterligere garantikrav
overfor produsenten.

Enhver forandring pé produktet eller avvik fra denne bruksanvisningen farer til ansvarsfrasi-
gelse fra Sutter Medizintechnik GmbH.

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

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

FIG A: Komponenter

FIG B: Montering og funksjonstest
FIG C: Demontering

FIG D: Fareinformasjon
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Produkt / Uzytkownik / Utylizacja:

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

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

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

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem:
Szczypce bipolarne do chwytania, koagulacii i ciecia tkanki migkkiej podczas operacii chirur-
gicznych o minimalnej inwazyjnosci.

Okres eksploatacii:
W przypadku wiasciwego stosowania mozna liczy¢ nawet na do 20 cykli ponownego uzdatnia-
nia. Zalezy to od intensywnosci uzytkowania i stosowanych parametrow.

Kable elektrochirurgiczne:

Bipolarne szczypce Suttera s przeznaczone do uzytkowania wraz z bipolarnymi kablami
silikonowymi z wtykiem trzpieniowym USA lub z europejskim przytaczem ptaskim, ktérych
producentem jest Sutter Medizintechnik GmbH.

Komponenty (FIG A):

1 Ruchoma kofcéwka robocza

2a Trzpien

2b Pokretto do obracania 0 360 °

3 Przycisk

Wtyczka

Ruchoma czes¢ rekojesci

Sztywna cze$¢é rekojesci

Wkiadka elektrody (wraz z koricéwka robocza)
8 Rurka izolacyjna

~N o O

Przed zastosowaniem:

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

Zalecamy kontrole izolacji odpowiednim urzadzeniem kontrolnym.

/\ Stosowac produkty w nienagannym stanie i sterylne!

Pewne przebarwienie nieprzywierajgcych koricowek instrumentu jest normalne i nieuniknione.

Szczypce i kabel podtacza¢ wytacznie do wytaczonego urzadzenia elektrochirurgicznego lub

bedacego w trybie czuwania. Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do poparzenia lub

do porazenia elektrycznego!

Celem uzyskania dalszych informacji na temat bezpieczenstwa elektrycznego zalecamy lekture

DIN EN 60601-2-2, zatacznik 1.

Montaz (FIG B):

B1: Rurke izolacyjna (8) wsunaé na trzpien (2a)

B2: Wprowadzi¢ na trzpien (2a) wktadke elektrody (7) az do oporu.

B3: Chwyci¢ za pokretto (2b) i wktadke elektrody (7) obraca¢ przez ok. sze$¢ obrotéw az do
oporu. Gwinty powinny pracowa¢ lekko, nie przekrzywiaé.

A\ Nie dotyka¢ wktadki elektrody (7) z (ruchoma) cze$cig koricdwek roboczych (1).

B4: Zamkna¢ koncowki robocze, w razie potrzeby utrzymywac palcami w stanie zamkniecia.
Nacisna¢ na przycisk (3) w celu lekkiego wsuniecia trzpienia. Trzymaé rekojes¢ tak jak poka-
zano na ilustracii, aby ruchoma czes$¢ rekojesci (5) lekko wpadata do tylnej pozycji, wzglednie
mozna byfo jg tam umiescié.

Ruchoma czesc¢ rekojesci (5) pozostawi¢ w tylnej pozyciji, nie trzymag.

Przesunag trzpien (2a) z wkiadka elektrody (7) prosto do rekojesci. Czes$¢ rekojesci przechodzi
w normalnym ustawieniu do tytu i przycisk blokuije ja.

Pokretto (2b) musi dac sie obracac o 360°, cze$¢ z koricdwka roboczg (1) musi sie daé bezpro-
blemowo otworzy¢ i zamkna¢ przy aktywowaniu czesci rekojesci.

Instrument nalezy przepisowo podtaczy¢ wytacznie do wyjscia bipolarnego urzadzenia elek-
trochirurgicznego.

B5: Przed rozpoczeciem pracy nalezy przeprowadzi¢ test dziatania:

Ustawi¢ na urzadzeniu elektrochirurgicznym moc na $rednim poziomie, wzglednie na 30-40
W, zacisna¢ trzy warstwy mokrej gazy miedzy czescia z koicdwkami roboczymi i aktywowac
prad. Przy prawidtowym dziataniu, po 2-3 sekundach ujdzie nieco pary wodne;j.

A\ Nie dotykac koricowek! Cze$¢ z koncowkami roboczymi moze by¢ goracal

Podczas uzytkowania:

Nalezy zawsze pracowaé na najnizszym ustawieniu mocy dla zadanego efektu chirurgicznego.

A Maksymalne napiecie dopuszczalne 650 Vpp.

Zalecane ustawienia:

© Moc: Bipolar cut / Bipolar coag maks. 100 W

© |ntensywno$c¢ efektu (o ile wystepuie): ustawienie $rednie

W razie tworzenia sig iskier w strefie koicdwek nalezy zmniejszy¢ moc / intensywnosé efektu!

/\ Regularnie $ciera¢ resztki krwi i tkanki z koncowek roboczych.

A\ Koricowki robocze moga spowodowaé skaleczenial

/\ Kofcowki robocze po uzyciu moga by¢ na tyle gorace, ze spowodowa¢ moga poparzenia!

A\ Nigdy nie odktadac instrumentow na ciele pacjenta lub w jego bezposrednim sasiedztwie!
Potozy¢ kabel w sposéb izolowany od pacjenta i nieuzywane instrumenty odtozy¢ w sposéb
izolowany.

/\ Nie stosowac w zadnym wypadku materiatow palnych lub wybuchowych!

A\ Niezaizolowane cze$ci koncowki roboczej przewodzg prad i moga spowodowaé obrazenial
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W razie potrzeby, podczas uzytkowania koricowki robocze czysci¢ ptynem sterylizujagcym

(Aquades), a nastepnie wysuszy¢. Nie stosowaé roztworu soli kuchennej! Przy jednoczesnym

stosowaniu instrumentow ptuczacych stosowac nieelektrolityczny ptyn ptuczacy.

/\ Niezamierzone aktywowanie lub ruch elektrod laparoskopowych poza polem widzenia
moze spowodowac uszkodzenia tkanki!

Podczas aktywowania unika¢ nieprzewidzianych dotknie¢ tkanki metalowymi elementami

przewodzacymi prad nalezacymi do koricdwek roboczych. (FIG D)

A\ W przypadku zastosowan laparoskopowych moze wystapi¢ wydzielanie sie gazow.

Demontaz (FIG C):

C1: Najpierw wyjac kabel z instrumentu.

G2: Nacisnaé przycisk (3) i jednocze$nie wyjac trzpien (2a) z rekojesci.

C3: Chwyci¢ pokretto (2b). Chwyci¢ wkiad elektrody (7) za przedni koniec i wykreci¢ z trzpienia
(2a).

A\ Nie dotykac wktadki elektrody (7) z ruchoma czescig koricdwek roboczych (1).

C4: Sciagna¢ w dét rurke izolacyjna (8) z trzpienia (2a). Szczypce zostaly w ten sposéb roze-
brane.

Ponowne uzdatnienie do uzytku:

Instrukcje ogdlne:

Nalezy przestrzega¢ dyrektyw i przepisow!

Odtaczy¢ instrument od kabla!

Cafe uzdatnianie do ponownego uzycia obejmuje czyszczenie wstepne, czyszczenie / dezyn-
fekcje i sterylizacje.

Ze wzgledu na skuteczno$¢ i powtarzalno$é wynikéw dziatania nalezy zawsze preferowac
maszynowe czyszczenie / dezynfekcie!

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

Czyszczenie wstepne:

+ Krew i resztki tkanki nie powinny zaschna¢, zatem nalezy je najpdzniej po 1 godzinie
doktadnie wyptuka¢ w zimnej wodzie, réwniez wewnatrz przy gwincie czesci z koncowkami
roboczymi i wnetrze trzpienia rurkowego! W razie potrzeby zastosowac¢ miekka szczotke (nie
szczotke druciang itp.) i ostatecznie usuna¢ resztki tkanki.

+ Zdemontowany instrument wlozy¢ na co najmniej 5 minut do wody, a kanaty wewnetrzne
muszg zosta¢ napetnione.

+ Kanaly wewnetrzne instrumentéw nalezy ptuka¢ min. 10 sekund pod biezgca wodg wodocia-
gowa i ci$nieniu 3,8 bar.

+ Zanieczyszczone elementy ruchome nalezy kilkukrotnie poruszy¢ w jedna i druga strone.

A\ Unikac zbyt silnego rozwarcia czesci z koricéwkami roboczymil Takie niewidoczne uszko-

dzenie moze spowodowaé przy ponownym chwyceniu pekniecie podczas uzytkowania.

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja:

Przy doborze urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji (UCD) nalezy mie¢ na uwadze to, aby

UCD charakteryzowato si¢ certyfikowang skutecznoscig (np. deklaracja FDA, wzglednie znak

CE zgodnie z EN ISO 15883).

+ Umiesci¢ instrumenty w UCD. Kanaty wewnetrzne nalezy podtaczy¢ do przytacza ptuczace-
go UCD. Nalezy przy tym mie¢ na wzgledzie, aby instrumenty si¢ nie dotykaty i byty pewnie
umieszczone.

+ Opcjonalnie dostepna tacka magazynujgca (701740) zapewnia bezpieczne przechowywanie.

Etapy programu Parametr

Ptukanie wstepne zimng wodg pitng z kranu 2 minuty

Czyscic 0,5 % (5 ml/l) roztworem neodisher® 55+2 °C, 5 minut

MediClean forte

Neutralizowa¢ zimng woda demineralizowana. 3 minuty

Plukaé koricowo zimng woda demineralizowana. |2 minuty

Dezynfekcja termiczna Dezynfekcja termiczna wedtug
przepisow krajowych. Wartoé¢ A, dla
3000 mozna osiagna¢ przyktadowo
przez zastosowanie czasy przetrzymy-
wania 5 minut w temperaturze 90 °C.

+ Nalezy przestrzega¢ ponizszych uwag: Wyzej podane informacje sg walidujacymi wytycz-
nymi minimalnymi pozwalajagcymi na oczyszczenie w opisanych etapach programu. W razie
stosowania innego czysciwa nalezy stosowaé taki $rodek czyszczacy, aby miat poréwny-
walne wiasciwosci do czysciwa neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), np. w
aspekcie pH oraz kompatybilnosci w stosunku do tworzyw sztucznych (przy wyborze para-
metrow procesowych przestrzega¢ wytycznych producenta). W razie watpliwosci prosimy o
kontakt ze swym dostawca, wzgl. pelnomocnikiem ds. higieny.

Kontrola:
Przed nastepna sterylizacja nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i sprawdzenie prawidfo-
wosci izolacji, czystosci i nienagannosci stanu technicznego instrumentow.

Konserwacja:
Nie dot.

Opakowanie:

Oczyszczone i zdezynfekowane instrumenty nalezy zapakowa¢ do sterylnych opakowan

jednorazowego uzytku (opakowanie pojedyncze lub podwadjne) lub instrument albo tacke z

oczyszczonymi instrumentami owingé w chusteczke bawetniang i umiesci¢ w kasecie steryli-

zacyjnej, ktéra odpowiada nastepujacym wymaganiom:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ przystosowana do sterylizacji parowej (odpornos¢ temperaturowa do co najmniej 141 °C z
wystarczajacg paroprzepuszczalnoscia)
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+ wystarczajaca ochrona instrumentéw, wzgl. opakowan sterylnych na uszkodzenia mecha-
niczne.

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

Postepowanie Frakcjonowana préznia (3-krotnie)

Temperatura sterylizacji 132 °C (maks. 138 °C temperatura sterylizacji
doliczajac tolerancje wg EN ISO 17665.)

Czas sterylizaciji (czas wytrzymywania w min. 3 minuty

temperaturze sterylizacyjnej)

Czas suszenia Brak danych

A\ Nie sterylizowa¢ goracym powietrzem!

A\ Nig sterylizowac gorgcym przy uzyciu STERRAD®!

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

Magazynowanie / Transport:

Magazynowa¢ w suchych warunkach. Chroni¢ przed nastonecznieniem. Magazynowac i trans-
portowac w zabezpieczonych pojemnikach / opakowaniach.

W przypadku wysytki zwrotnej nalezy wysyta¢ wyfacznie oczyszczone i zdezynfekowane pro-
dukty w sterylnych opakowaniach.

Instrukcje szczegodline:

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta jako odpowiednie do uzdatniania
wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Obowigzkiem podmiotu zajmujacego sie uzdat-
nianiem jest przyjecie na siebie odpowiedzialnosci za to, ze uzdatnianie to rzeczywiscie zostato
przeprowadzone za pomocg sprzetu, materiatow i przy zaangazowaniu personelu w jego
zakfadzie uzdatniajacym i przyniesie ono pozadany rezultat.

Powazne zdarzenia zwiazane z eksploatacja produktu nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasci-
wemu organowi panstwa czfonkowskiego Unii Europejskiej, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma swoja siedzibe i/lub miejsce zamieszkania.

Naprawy produktéw moga by¢ wykonywane wytacznie przez producenta lub firme albo osobe
dziafajacg 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 pro-
wadzi 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.

FIG A: Komponenty

FIG B: Montaz testu dziafania
FIG C: Demontaz

FIG D: Instrukcija ostrzegawcza






