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370100 R
370130 A, G,
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370138A, G
370140, S
370150 A, G
370153 A, G,
370154 A, G
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360170, 360171, 360172, 360173
360173 - 18,

360173 - 30,

360185 — 360188,

360190 - 360193,

360197

360236, 360237, 360238
368587, 368687
373850, 373851, 375030

360214, 360215, 360218
360701, 360704, 360705

Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87

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

Fax: +49 (0) 761 5155130 </
E-Mail: info@sutter-med.de T

www.sutter-med.de

(02

dapteriai @

Ira

kabeliai, rankenos i

ké kabely, rukojeti a adaptéry

irurgic
irurginiai

Elektrosebészeti kabelek, markolatok és adapterek €D

Elektroch
Elektroch

N
R

7

MpoaykT / npunoxexue | U3XBbLpNsHe:

EneKTpoXupypruyH1Te NpUHaAnexHocTn Tpsbea Aa ce U3Non3saT 1 U3XBBLPIAT Camo OT KOMMETEH-
TeH MeauLUMHCK1 nepcoHan!

Tasun MHCTPYKUMS He 3aMecTBa MPOYUTAHETO Ha UHCTPYKLMSATA 3a ynoTpeGa Ha U3nonasaHus enek-
TPOXUPYPIUYEH YPer U Ha AOMbIHUTENHUTE MPUHAANEXHOCTY.

A HectepuneH. MouncTBaiiTe 1 CTepUNM3npaiiTe Npeau MbPBOTO U BCAKO CNESBALLO U3NON3BaHe.

Ynotpe6a no npeAHasHayeHue:
3a NpUCHLEAVHSBAHE Ha ENEKTPOXUPYPTUYHN MHCTPYMEHTU (Hamp. eNeKTPOAM, MMHCETH) KbM CbBMECTUM
€neKTPOXMPYPruyeH ypes,.

MpoabmxuTeNnHOCT Ha ynoTpeba:
Mpy LenecboBpasHo U3Non3saHe MoraT fa ce UMaT npeasua Han-manko 20 uukbna Ha cnefsalya
ynotpeba.

Mpeaun usnonssaxeTo:

A\ TMpeau BCsiKo M3Mon3BaHe NpoBepsiBaiiTe NPOAyKTa 3a YCTOTa, U3NpaBHa 130NaLms U HEBPEAUMOCT.

A WN3nonagaiiTe camo U3NpaBHW U CTEpUNU3NpaHu NPoaykTy!

A WN3nonagaiiTe caMmo CbC CbBMECTUMU NPOAYKTH U Lencenu. Hukora He npucbeauHsiBaiTe npogy-
KTa KbM Pa3HOPOAHM WK HEMO3HATU N3TOYHULM Ha TOK!

A WN3BepeTe npaBUNHOTO 3a NPOAYKTA MPUCHEANHSBAHE KbM EneKTPOXUPYPrUYHWS Yped wiu
MHCTPYMEHTa: MOHOMOMSIPHO — BUNONSIPHO — HEYTpaneH enexkTpoz.

A TNpucbeanHsBanTe NpoaykTUTe Camo KbM W3KIKOYEH eNeKTPOXVUPYPrUYEH YPEa UMK B PEXUM Ha
rotoHocT (Standby). HecnassaHeTo Ha Tean ykasaHusi MOXe Aa AOBEAEe A0 M3rapsHUs U enek-
Tpuieck ygapu!

Mo Bpeme Ha n3non3eaHero:

A 3a BKMtoYBaHe 1 W3KMYBaHe xBalaiiTe kabena camo 3a wencena. He nperbeaiite kabena. He
u3nornaBaiiTe kabena HarbHaT UNM HaBUT Ha pyro.

He 3akpenBaiite kabena HenpasuiHo.

A He n3nonasaiite npu Hanuume Ha 3ananumu N1 ekcrnounBHM BelyecTsal

A CnasBaiiTe MakcuMarHo A0MyCTUMUTE HanpeXeHus:

MoHononsiphn  kabenu un apantepu: 5000 Vp

BunonspHu kabenu n agantepu: 1000 Vp

MoHononsipHn pbkoxsatku: 4000 Vp

MoaroToBka 3a cnepBala ynotpe6a:

06K ykasaHus:

CubntopaBaiiTe HaLMOHaNHUTE AUPeKTUBY U pasnopeadu!

PaseauHsiBaiite kabenute / pbKOXBATKUTE OT UHCTPYMEHTa / €NEKTPOXVUPYPIUYHNS ypes.

He n3nonaBaiite octpu/abpa3svBHW MOMOLLHM CPEACTBA 3a noYncTBaHe!

[MpekTHO cref n3nonaeaHeTo (B MPOABIKEHWe Ha MakcumanHo 1 yac) Tpsibea fa ce OTCTpaHsT
rpybuTe 3ambpcsiBaHus OT kabenuTe / pbkoXBaTKUTE, 3a LienTa U3Nnon3eaiiTe Tevalya cTyaeHa Boja.

MawuHHO nouncTBaHe / ae3unHpekuma:

Mpu n3bopa Ha ypen 3a nounctBaHe W Aesnndekumns (YM[) BHumaBaiite 3a ToBa, Y[ aa uma
nposepeHa edekTnBHocT (Hanp. DGHM nnu FDA paspeluenue, cbots. CE mMapkupoBka, CbobpasHo
EN ISO 15883).

Mo Bpeme Ha MaLUMHHOTO nouncTBaHe / Ae3nHdEKLMS NocTaBsiiTe NpodykTuTe B GesonacHo norno-
XeHue 1 rv npeanassaiTe OT MeXaHU4HW NoBpeau.

He rv nouncTBaiiTe 3aeaHO C NpeaMeTH C OCTPU PbOOBE UMW OCTPY BbPXOBE.

MporpamHu cTBLAKKU MapameTpu

MpepBapuTenHo npommeaxe 10%2 °C, 1 muHyTa

Mouncteare ¢ 0,5 % (5 miinutbp) deconex® 28 ALKA ONE-x | 7042 °C, 5 MuHyTH

[onbnHuTenHo npoMneaxe 10£2 °C, 1 MuHyTa

TepmuyHa aesnHpekLmus 902 °C, 5 MuHyTH
KonTpon:

Mpeau crnedBallata cTepuUnu3aLms M3BbPLUBAITE BU3yaneH KOHTPOM U MpoBepka 3a HeuanpaBHa
n3onaums, YuCToTa N HeBpPEAMMOCT Ha kabena / pbkoxsaTkata / agantepa.

Mopapbikka:
Hsama

OnakoBka:

OnakoBaiTe NOYUCTEHUTE U AE3NHEKUMpaHu kabenn / pbkoxsaTkv / apanTepu B ONakoBkW 3a

cTepunusaums 3a efHokpatHa ynotpeba (eguMHWYHa M ABOVHA OMakoBka) UMM ry nocraseTe B

KOHTE/HEpU 3a CTEpUNU3aLIMs, KOUTO CbOTBETCTBAT Ha CrEeAHUTE U3NCKBAHMS:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOAXOASLLUM ca 3a napHa cTepunu3auus (TepmoyctorumeocT Ao MuH. 141 °C poctaTbyHa napo-
NPOHULIaEMOCT)

* lOCTaThyHa 3all1Ta Ha kabenute / pbkoxBaTkuTe / afanTepute, CbOTB. ONAKOBKWTE 3a CTEpUNM-
3aLMs, OT MeXaHU4HU NOBPEAMU.

Crepunusaums:
Crepunuanpaiite camo MOYUCTEHM W [e3MHAEKLMPaHN NMPOSYKTH.

3a cTepunuaaumsTa M3NoN3BaiiTe caMo NOCOYEHUTE No-AO0NYy METOAN 3a CTepUNN3aLns:
* MapHa cTepunusauus, napeH crepunusatop cbobpasHo EN 13060, cbote. EN 285, n BanuanpaH
cbrnacHo EN ISO 17665

MporpamHu cTbRkK MapameTpu

MeTop ®pakuMoH1paH NpeABapuUTENeH Bakyym

Temnepatypa Ha cTepunusaums 132 °C (makc. 138 °C Bkr. gonyck cbobpasHo
EN ISO 17665. Makc.npogbmkuTenHocT Ha

cTepunusaumsaTa 20 MUH.)

Bpeme 3a cTepunusaums (Bpeme Ha npecToit 4 MUHYTK
npu Temneparypata Ha CTepunmuaauus)

[fokasarencTsoTo 3a npuHUMIHATA roAHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a eQeKTUBHA napHa CTepun3auyms
e pUBEAEeHO OT He3aBucuMa akpeauTpaHa unuTatesnHa nabopatopus, OTYeT 3a W3UTaHnsTa
121741 3776 ot 13.12.2002. 3a Tasu yen 6sixa B3eT1 NPeABUA TUINYHUTE YCI0BUS B KITMHWYHATA 1
Jiexkapckara npakTuka, KakTo 1 OMCaHusT ro-rope MeToz.

3a kabenute 360185 / 360186 / 360187 usnonasaiTe BUHArK CreaHUs METOA Ha CTepunn3aums:

MporpamHu cTHLAKKU MapameTpu

Metop MapHa cTepunuaauns

TemnepaTypa Ha cTepunusauns 134 °C (maxkc. 138 °C Bkn. gonyck cbobpasHo

EN ISO 17665).

Bpeme 3a cTepunusauums (Bpeme Ha npecToit 20 MUHYTM
npu TemnepaTypata Ha CTepunmuaaLus)

[flokazarencTsoTo 3a MpUHLMIHATA FOAHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a eQDeKTUBHA N1apHa CTepuIn3auns
e pUBEAEeHO OT He3aBucumMa akpeauTpaHa unuTaresnHa nabopatopus, OTYeT 3a W3nuTaHusTa
99d005 ot 26.04.1999. 3a tasn yen bsxa B3eTH Npeasua TUITUYHUTE YCIIOBUS B KIMHWUYHATA 1
TIEKaPCKATA MPAKTUKE, KaKTO 1 OMUCAHUSI 10-fope METoA.

BHumaBaliTe 3a JOCTaTbYHO N3CbXBaHe!

A He cTepunuanpaiite B ropeLy sb3agyx!

A He ctepunuanpaiite B STERRAD®!

A YHULLOXETE NPOAYKTUTE NPU NOTEHLMANEH KOHTAKT ¢ MpuoHm (CJD — onacHoCT OT KoHTaMUHaLs)
11 He TO M3Mon3BaiiTe 0THOBO.

CbXxpaHeHue / TpaHCnopT:

CbxpaHsiBaiiTe Ha cyxo MacTo. [aseTe oT cibHYeBUTE Mbun. CbXpaHsiBaiTe U TpaHcnopTupaiite B
6e3onacHu cbaoBe / OnakoBKM.

[Mpu ToBa HaBuBaTe kabenute Ha pyno Taka, Ye fa ca pasxnabenu, He ru HaBKBaliTe CTerHaTo, He
' nperbBaiTe Unu croeanTe.

IMpy o6paTHM NpaTK1 U3NpaLLaiTe caMmo NMOYMUCTEHM 1 [e3MH(EKLMPaHN NPOAYKTU B CTEPUIHI ONaKOBKM.

CreumarHu ykasaHus:
Kabenute 370135A, G, K, L, R, S, T, W He cboTtBeTcTBaT Ha pasaen 201.12.2f ot IEC 60601-2-2:2017.

A MpucbeanHsiainTe Tean kabenu camo KbM GUMNOMSIPHUS U3XOA Ha eNeKTPOXMUPYPrindHus ypea. Mpu
LenecbobpaaHa ynoTpeba OT cneLuanuanpaH nepcoHan PUCKbT MOANEXV Ha 3amsiHa.

Cepuo3HN MHUMAEHTW, Bb3HUKHaNN BbB Bpb3ka C npoaykTa, TpsibBa fa ce cbobLyaBaT Ha Npoua-
BOAWUTENs U Ha CbOTBETHOTO BEJOMCTBO B CTpaHaTa uneHka, B kosTo npebusasa nonasatenst w/
UMW NaLNeHTbT.

PemoHTK Ha npoaykTute TpﬂﬁBa [a ce U3BbpLUBAT CaMo OT NPOU3BOAMUTENS UMK OT CneynanHo Hato-
BapeHa OT Hero WHCTaHuWs. B npoTuBeH cnyyai rapaHumusTa u eBeHT. Apyri NPeTeHLUN OTHOCHO
OTrOBOPHOCTTA Ha MPOW3BOANTENS ryBsT cBOSTa BanuagHOCT.

Bcsiko U3MeHeHe Ha NpoayKTa Unu OTKIOHEHWE OT Tasu MHCTPYKUMA 3a ynoTpeba BoAu A0 U3KII0Y-
BaHe Ha oTroBopHocTTa oT Sutter Medizintechnik GmbH.

3anassame cy NPaBOTO Ha NPOMeHW. AKTyanHaTa Bepcus e 4ocTbnHa B www.sutter-med.de.

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

Produs / Utilizare / Gestionare deseuri:

Accesoriile electro chirurgicale pot fi utilizate si gestionate ca deseu numai de personalul medical
specializat !

Aceste indicatii nu inlocuiesc citirea instructiunilor de folosire a aparatului de electrochirurgie utilizat
si a celorlalte accesorii.

/A Nu este steril. nainte de prima utilizare si inainte de oricare utilizare trebuie curatat si sterlizat.

intrebuintare conform normelor:
Pentru conectarea accesoriilor electrochirurgicale (de ex. electrozi, pensete) la un aparat electrochi-
rurgical compatibil.

Durata de viata:
In cazul utilizarii corespunzétoare se porneste de la pana la 20 de cicluri de sterlizare.

inainte de utilizare:

A Inainte de fiecare intrebuintare verificati produsul din punct de vedere al curateniei, izolarii intacte
si sa nu fie avariat.

A Folositi doar produse ireprosabile si sterlizate!

A Utilizati doar cu produse si stechere compatibile. Nu conectati niciodata la altfel de surse de curent
sau la surse de curent necunoscute!

A Pentu conectarea la aparatul electrochirurgical sau la instrument alegeti pentru produs conectarea
corecta: monopolar — bipolar — electrozi neutri.

A Conectati produsele numai cand aparatul electrochirurgical este deconectat sau se afla in modul
Standby. Nerespectarea acestui lucru poate duce la arsuri si socuri electrice!

in timpul intrebuintarii:

A La cuplare si decuplare atingeti cablul numai la partea de stecher. Nu indoiti cablul. Nu intrebuintati
cablul infasurat sau pe tambur.

Nu fixati cablul in mod necorespunzator.

A A nu se folosi in prezenta substantelor inflamabile sau explozibile!

A Respectati tensiunile maxime permise:

Cabluri monopolar si adaptoare: 5000 Vp

Cabluri bipolar si adaptoare: 1000 Vp

Manere monopolare: 4000 Vp

Reprocesarea:

Indicatii generale:

Respectati normele si hotararile la nivel national!

Despaétrtiti cablurile / manerele de instrument / aparatul electrochirurgical.

Nu folositi pentru curatare mijloace auxiliare ascutite / abrazive!

Imediat dupé intrebuintare (in cel mult 1 h) trebuie inlaturate mizeriile grosiere de pe cabluri / manere.
Folositi in acest scop jet de apa rece.

Curatare cu ajutorul aparatului destinat acestui process / Dezinfectare:

La alegerea aparatului de curatare si dezinfectare (RDG) va rugam sa luati in considerare faptul ca
RDG -ul dispune de o eficienta verificata (de ex. Societatea germana pentru igiena si microbiologie,
autorizarea FDA (Food and drug Administration), respectiv marcare CE corespunzator EN ISO 15883).
In timpul curatarii / dezinfectarii produsului cu aparatul destinat acestui proces asezati-le intr-o pozitie
sigura si protejati-le de avarii de natura mecanica.

Nu le curatati impreuna cu obiecte cu canturi sau cu varfuri ascutite.

Pasii de program Parametrii

Preclatire 10£2 °C, 1 minut

Curétare 0,5 % (5 ml/litru) deconex® 28 ALKA ONE-x | 702 °C, 5 minute

Clatire ulterioara 1042 °C, 1 minut

Dezinfectare termica 90+2 °C, 5 minute
Controlul:

Tnainte de urmétoarea sterlizare efectuati un control vizual si o verificare a izolatiei ca aceasta sa fie
intacta, aparatul sa fie curat, respectiv cablul / manerul / adaptor sa nu fie avariate.

intretinere:
Nu se face

Ambalarea:

Cablurile / ménerele / adaptoarele curatate si dezinfectate ambalati-le in ambalaj de unica sterlizare

sau fn containerul de sterlizare (ambalaj simplu sau dublu), care corespund urmatoarelor cerinte:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« recomandat pentru sterlizarea cu aburi (rezistenta la temperatura de pana la cel putin 141 °C sufi-
cienta permeabilitate a aburilor)

« protejarea suficientd a cablurilor / manerelor / adaptoarelor, repectiv a ambalajelor de sterlizare
impotriva stricaciunilor de natura mecanica.

Sterilizarea:
Sterlizati numai produsele curatate si dezinfectate.

Pentru sterlizare aplicati exclusiv procedeele de sterlizare mentionate mai jos:
« Sterlizare cu aburi, sterlizator cu aburi corespunzator EN 13060, resp. EN 285 si validate conform
EN ISO 17665.

Pasii programului Parametrii

Procedeu Procedeu fractionat de previdare

Temperatura de sterlizare 132 °C (max. 138 °C plus toleranta corespunzatoare EN

I1SO 17665. Durata maxima de sterlizare 20 min.).

Timpul de sterlizare (timpul de péstra- | 4 minute
re la temperatura de sterlizare)

Certificarea cu privire la eligibilitatea instrumentelor pentru o sterlizare eficienta cu aburi a fost
efectuata de catre un laborator independent, acreditat. Raport test 121741 3776 din 13.12.2002.
Au fost luate in considerare conditiile tipice din clinica si din practica medicald, precum si procedeul
descris mai sus.

Pentru cablurile 360185 / 360186 / 360187 aplicati constant urmatorul procedeu de sterlizare:

Pasii programului Parametrii

Procedeu Sterlizare cu aburi

Temperatura de sterlizare 134 °C (max. 138 °C plus toleranta corespunzatoare

EN ISO 17665.)

Timpul de sterlizare (timpul de pastrare la | 20 minute
temperatura de sterlizare)

Certificarea cu privire la eligibilitatea instrumentelor pentru o sterlizare eficienta cu aburi a fost efec-

tuata de catre un laborator independent, acreditat, Raport test 99d005 din 26.04.1999. Au fost luate

in considerare conditiile tipice din clinica si practicd medical, precum si procedeul descris mai sus.

Fiti atenti la uscarea suficienta!

A A nu se sterliza in aer fierbinte!

A A nu se sterliza in STERRAD®!

A Distrugeti instrumentele in cazul unui potential contact cu prioni (CJD - pericol de contaminare)
si nu le mai folositi).

Depozitare / Transport:

A se depozita ferit de umezeald. A se proteja de razele soarelui. A se depozita si transporta in
recipiente / ambalaje sigure.

Nu infasurati cablul stréns, nu il strangeti la infasurare, nu il indoiti, nu 1l impaturati.

In caz de returnare expediati numai produse curatate si dezinfectate in ambalaje sterile.

Indicatii speciale:

Cablurile 370135 A, G, K, L, R, S, T, W nu corespund paragrafului 201.12.2f a [IEC 60601-2-2:2017.

A Conectati aceste cabluri numai la iesirea bipolra a aparatelor de electrochirurgie. La intrebuintarea
corespunzatoare si de catre personal specializat nu exista factori de risc.

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

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

Orice modificare adusa produsului, precum si orice abatere de la aceste instructiuni de utilizare con-
duce la excluderea raspunderii asumate de societatea Sutter Medizintechnik GmbH.

Ne rezervam dreptul de a efectua modificari. Versiunea actualizata se poate gasi accesand linkul
www.sutter-med.de.

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

Slovensky D

Produkt / Aplikacia / Likvidacia:

Elektrochirurgické prislusenstvo smie aplikovat’ a likvidovat' iba odborny medicinsky personal!
Tento navod nenahradza precitanie navodu na pouzivanie pouZitého elektrochirurgického pristroja
a dalsieho prislusenstva.

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

Pouzivanie na urceny ucel:
Na pripojenie elektrochirurgického prisluenstva (napr. elektrody, pinzety) na kompatibilny elektro-
chirurgicky pristroj.

Zivotnost:
Pri odbornej aplikacii minimalne 20 regeneracnych cyklov.

Pred aplikaciou: B

A Pred kazdou aplikaciou skontrolujte produkt vzhladom na gistotu, neporusenu izoléciu a integritu.

A Pouzivajte iba bezchybné a sterilizované produkty!

A Pouzivajte iba s kompatibilnymi produktmi a konektormi. Nikdy nepripdjajte na neznéme zdroje
elektrického prudu alebo zdroje iného druhu!

A Zvolte pre produkt spravne pripojenie na elektricky chirurgicky pristroj alebo indtrument: Mono-
polérna - Bipolarna - Neutralna elektréda.

A Produkty pripajajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v pohotovostnom rezime. Nedo-
drZiavanie moze viest k popalenindm a zasahom elektrickym pradom!

Pocas aplikacie:

A Na pripajanie alebo odpajanie chytajte kabel iba za konektorovi Cast. Kabel neprelamuijte. Kabel
nepouzivajte navinuty alebo narolovany.

Kabel neupeviujte neodborne.

A NepouZivajte v pritomnosti horlavych alebo vybudnych latok!

A Zohladnite maximalne dovolené napatia:

Monopolarne kable a adaptéry: 5000 Vp

Bipolarne kable a adaptéry: 1000 Vp

Monopolérne rukovéte: 4000 Vp

Opétovna uprava:

VSeobecné upozornenia:

Dodrziavajte narodné smernice a ustanovenia!

Kable / rukovéte odpojte od inStrumentu / elektrochirurgického pristroja.

Nepouzivajte na Cistenie ostré / drhnlice pomocné prostriedky!

Priamo po aplikécii (v rémci maximalne 1 h) sa musia odstranit’ hrubé necistoty z kablov / rukovati,
na tento Ucel pouzite tecucu student vodu.

Strojové ¢istenie / Dezinfekcia:

Pri vybere Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia (RDG) davajte pozor na_ to, aby mal RDG
odsku$anu Gcinnost (napr. schvalenie DGHM alebo FDA), resp. znacku CE podla EN ISO 15883).
Produkty pocas strojového Eistenia / dezinfekcie bezpecne skladuijte a chrarte ich pred mechanickymi
Skodami.

Necistite spolu s ostrohrannymi alebo $picatymi predmetmi.

Kroky programu: Parameter

Predbezné oplachovanie 102 °C, 1 minita

Cistenie s 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70£2 °C, 5 minut

Dodato¢né oplachovanie 102 °C, 1 minita

Tepelna dezinfekcia 9042 °C, 5 minut
Kontrola:

Pred naslednou sterilizaciou vykonajte vizualnu kontrolu a preverenie vzhladom na neporuSenu

izolaciu, Cistotu a integritu kabla / rukovéate / adaptér.

Udrzba:

Ziadna

Balenie: .

Vycistené a dezinfikované kable / rukovate / adaptéry zabalte do jednorazovych sterilizovanych

obalov alebo sterilizovanych kontajnerov (jednoduché balenie alebo dvojbalenie), ktoré zodpovedaju

nasledovnym poziadavkam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« vhodné pre sterilizaciu parou (teplotnd odolnost’ do min. 141 °C, dostatocna priepustnost’ pary)

« dostatocna ochrana kablov / rukovati / adaptérov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanickymi
poskodeniami.

Sterilizacia:

Sterilizujte iba vycistené a dezinfikované produkty.

Na sterilizaciu pouzivajte vyluéne nasledovne uvedené sterilizatné postupy: B
« Sterilizacia parou, parny sterilizator schvaleny podla EN 13060, resp. EN 285 a podla EN ISO 17665

Kroky programu: Parameter

Metdda Frakcionovana predvakuova metdda

Teplota sterilizacie 132 °C (max. 138 °C vratane tolerancie podia
EN ISO 17665. Max. ¢as sterilizacie 20 min.)

Cas sterilizacie (Gas zastavenia pri teplote 4 minat

sterilizacie)

Doékaz zasadnej vhodnosti instrumentov pre ucinnu sterilizaciu parou bol podany prostrednictvom
nezavislého akreditovaného skusobného laboratdria, sprava z testu 121741 3776 z 13.12.2002.
Pritom boli zohladnené typické podmienky na klinike a v lekdrskej praxi, ako aj hore popisany postup.

Pre kable 360185 / 360186 / 360187 pouzite vzdy nasledovny sterilizacny postup:

Kroky programu: Parameter

Metdda Sterilizacia parou

Teplota sterilizacie 134 °C (max. 138 °C vratane tolerancie podia
EN ISO 17665.)

Cas sterilizacie (¢as zastavenia pri teplote 20 minut

sterilizacie)

Doékaz zasadnej vhodnosti instrumentov pre ucinnu sterilizaciu parou bol podany prostrednictvom
nezavislého akreditovaného skusobného laboratdria, sprava z testu 994005 z 26.04.1999. Pritom boli
zohladnené typické podmienky na klinike a v lekarskej praxi, ako aj hore popisany postup.

Déavajte pozor na dostatocné susenie!

A Nesterilizovat' v horticom vzduchu!

A Nesterilizovat v STERRAD®!

A Produkty pri potencidlnom kontakte s prionmi znicte (CJD - nebezpecenstvo kontaminacie) a
nepouzivajte znova.

Skladovanie / Preprava:

Skladovat' v suchu. Chranit’ pred slne¢nym Ziarenim. Uskladnit' a prepravovat’ v bezpecnych
nadobéach / obaloch.

Kable pritom rolujte volne, nenavijajte prili$ tesno, neprelamuijte ani neskladaijte.

Pri spatnych zasielkach posielajte iba vycistené a dezinfikované produkty v sterilnych baleniach.

Zvlastne upozornenia:

Kable 370135 A, G, K, L, R, S, T, W nezodpovedaju odseku 201.12.2f normy IEC 60601-2-2:2017.

A Tieto kable pripajajte iba na bipolarny vystup elektrochirurgickych pristrojov. Pri odbornej aplikacii
je riziko prostrednictvom odborného personalu zastupitelné.

Zévazné pripady vzniknuté v sivislosti s produktom je nutné ohlasit’ vyrobcovi a kompetentnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Opravy na produktoch smie vykonavat'iba vyrobca alebo nim vyslovne poverena firma. Inak zanikne
zaruka a prip. tiez dalSie zarucné naroky voci vyrobcovi.

Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto navodu na pouzivanie vedie k vyluceniu zaruky
spolo¢nostou Sutter Medizintechnik GmbH.

Zmeny vyhradené. Aktudlna verzia k dispozicii na stranke www.sutter-med.de.

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

Slovenski (st )

Izdelek / Uporaba / Odlaganje:

Elektrokirurski pribor lahko uporablja in odlaga med odpadke samo strokovno medicinsko osebje!
Ta navodila ne nadomescajo branja navodil za uporabo uporabljene elektrokirurske naprave in druge
opreme.

A Ni sterilno. Ocistite in sterilizirajte pred prvo in vsako drugo uporabo.

Pravilna uporaba:
Za prikljucitev elektrokirurske opreme (npr. elektrode, pincete) na zdruZljivo elektrokirurko napravo.

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

Pred uporabo:

A Pred vsako uporabo preverite, da je izdelek Cist, ima brezhibno izolacijo in je neposkodovan.

A Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

A Uporabljajte samo z zdruzljivimi izdelki in vtici. Nikoli ne priklapljajte na drugacne ali neznane vire
elektrike!

A\ Izberite ustrezen pravilni prikljuéek na elektrokirurski napravi ali instrumentu: Monopolarna - bipo-
larna - nevtralna elektroda.

A |zdelke priklapljajte samo na izklopljeno elektrokirursko napravo ali v naginu Standby - nadin pripra-
vljenosti. Neupostevanje lahko pripelje do opeklin in elektri¢nih udarov!

Med uporabo:

A Kabel za vklapljanje in izklapljanje prijemajte samo na delu vtikaca. Kabla ne prepogibajte. Kabla
ne uporabljajte v navitem ali zavitem stanju.

Kabla ne pritrjujte na nestrokovni nacin.

A Ne uporabljajte v blizini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

A Upostevaijte najvecjo dovoljeno napetost:

Monopolarni kabli in adapterji: 5000 Vp

Bipolarni kabli in adapterji: 1000 Vp

Monopolarni ro¢aji: 4000 Vp

Ponovna uporaba:

Splosna opozorila:

Upostevaijte nacionalne smernice in dolocila!

Kabel / ro¢aje locite od instrumenta / elektrokirurske naprave.

Za Ci¢enje ne uporabljajte ostrih pripomockov / pripomockov za drgnjenje!

Neposredno po uporabi (v okviru najve¢ 1 ure) je treba odstraniti grobe necistoCe s kablov / rocajev,
za kar uporabite teko¢o hladno vodo.

Strojno ¢is¢enje / Dezinfekcija:

Pri izbiri naprave za CiS¢enje in dezinfekcijo (RDG) bodite pozorni na to, da ima RDG preverjeno
ucinkovitost (npr. dovoljenje DGHM ali FDA oz. oznako CE, v skladu z EN ISO 15883).

Med strojnim €iscenjem / dezinfekcijo hranite izdelke na varnem mestu in jih za&citite pred mehanskimi
poskodbami.

Ne uporabljajte skupaj s predmeti, ki imajo ostre robove ali konice.

Programski koraki Parameter

Predsplakovanje 1042 °C, 1 minuto

Cigtenje z 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70£2 °C, 5 minut

Zakljuéno splakovanje 1042 °C, 1 minuto

Termi¢na dezinfekcija 90+2 °C, 5 minut
Kontrola:

Pred naslednjo sterilizacijo izvedite vizualno kontrolo in preverite brezhibnost izolacije, Cistoc¢o in
neposkodovanost kabla / ro¢aja / adapter.

Vzdrzevanje:
Brez.

Embalaza:

Qciscene in dezinficirane kable / ro¢aje / adapterji embalirajte v embalaZo za enkratno sterilizacijo ali

v posode za sterilizacijo (enojno ali dvojno embaliranje), ki ustrezajo naslednjim zahtevam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

* primerno za parno sterilizacijo (temperaturna obstojnost do najmanj 141 °C, zadostna paroprepustnost),

+ zadostna zasc€ita kablov / ro¢ajev / adapterjev oz. sterilizacijskih embalaz pred mehanskimi posko-
dbami.

Sterilizacija:
Sterilizirajte samo primerne in dezinficirane izdelke.

Za sterilizacijo uporabljajte izkljucno postopek sterilizacije, naveden v nadaljevanju :
« Parna sterilizacija, parni sterilizator, v skladu z EN 13060 oz. EN 285 in EN ISO 17665.

Programski koraki Parameter

Postopek Postopek frakcioniranega predvakuumiranja

Sterilizacijska temperatura 132 °C (najv. 138 °C, s prib. tolerance v skladu z

EN ISO 17665. NajdaljSe trajanje sterilizacije 20 minut)
Cas sterilizacije (as zadrzevanja pri | 4 minute
sterilizacijski temperaturi)

Dokazilo o nacelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito parno sterilizacijo je izvedel neodvisni
akreditirani preskusni laboratorij, poroCilo o testu st. 121741 3776, z dne 13.12.2002. Pri tem so bili
upostevani tipicni pogoji v bolnisnici in zdravniski ordinaciji ter zgoraj navedeni postopki.

Za kabel 360185 / 360186 / 360187 vedno uporabljajte naslednji postopek sterilizacije:

Programski koraki Parameter

Postopek Parna sterilizacija

Sterilizacijska temperatura 134 °C (najv. 138 °C, s prib. tolerance v skladu z

EN ISO 17665.)
Cas sterilizacije (éas zadrzevanja pri 20 minut
sterilizacijski temperaturi)

Dokazilo o naCelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito parno sterilizacijo je izvedel neodvisni akre-
ditirani preskusni laboratorij, porocilo o testu st. 99d005, z dne 26.04.1999. Pri tem so bili upostevani
tipicni pogaji v bolnisnici in zdravniski ordinaciji ter zgoraj navedeni postopki.

Bodite pozorni na zadostno susenje!



A Ne sterilizirajte v vro¢em zraku!

A Ne sterilizirajte v STERRAD®!

A Instrument unicite ob potencialnem stiku s prioni (CJD - tveganje za kontaminacijo) in ga ne
uporabljajte ponovno.

Skladiscenje / Transport:

Skladisciti na suhem. Zascititi pred soncnim sevanjem. Skladiciti in prevazati v varnih posodah /
embalazah.

Kabel pri tem narahlo zvijte, ne zvijajte ga tesno, ne prepogibajte / zgibajte ga.

Ob vracanju izdelka posiljajte samo ociscene in dezinficirane izdelke, v sterilnih embalazah.

Posebni napotki:
Kabli 370135 A, G, K, L, R, S, T, W ne ustrezajo poglavju 201.12.2f v IEC 60601-2-2:2017.

A Te kable prikljucujte samo na bipolarni izhod elektrokirurskih naprav. Ob pravilni uporabi, s strani
strokovnega osebja, je tveganje sprejemljivo.

V zvezi z izdelkom nastajajoCe resne teZave, se sporocijo proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedez.

Popravila izdelkov smejo izvajati samo proizvajalci ali agencije, ki so bile izklju¢no pooblascene s strani
proizvajalca. V nasprotnem primeru preneha veljati garancija in morebiti tudi dodatno uveljavljanje
od8kodnin proti proizvajalcu.

Vsaka sprememba izdelka ali odstopanje od navodil za uporabo pripelie do izkljucitve jamstva podijetja
Sutter Medizintechnik GmbH.

Pridrzana pravica do sprememb. Aktualna razli¢ica na voljo na naslovu www.sutter-med.de.

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

Cesky [c2]

Vyrobek / Pouzivani / Likvidace:

Elektrochirurgické prislusenstvi mize byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym |ékafskym
personalem!

Tyto pokyny nenahrazuiji precteni navodu k pouziti tohoto elektrochirurgického pfistroje a dal$iho
prislusenstvi.

A Nesterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouzitim nastroj vycCistéte a vysterilizujte.

Pouziti k uréenému ucelu:
K pfipojeni elektrochirurgického pfisluSenstvi (napf. elektrod, pinzet) ke kompatibilnimu elektro-
chirurgickému pfistroji.

Zivotnost:

Pfi odborné aplikaci je tfeba vychazet minimainé ze 20 cyklu opétné pripravy.

Pied pouzitim:

A U vyrobku pred kazdym pouzitim zkontrolujte Cistotu, neposkozenou izolaci a neporusenost.

A PouZivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

A Pouzivejte jen s kompatibilnimi vyrobky a zastrékami. Nikdy ji nepfipojujte k jinym nebo neznamym
proudovym zdrojim!

A Na elektrochirurgickém pfistroji nebo nastroji vyberte spravnou pfipojku pro dany vyrobek:
Monopolarni - Bipolarni — Neutralni elektroda.

A Vyrobky pfipojujte jen k vypnutému elektrochirurgickému pfistroji nebo v rezimu standby. Nedo-
drzovani mize vést k popalenindm a Urazim elektrickym proudem!

Béhem pouziti:

A Kabel pfi zasouvani a vysouvani chytejte jen za zastrcku. Kabel nezalamuijte. Kabel nepouzivejte
navinuty nebo svinuty.

Kabel nesmi byt neodborné upevnén.

A Vyrobek nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

A Dodrzujte maximalné pfipustna napéti:

Monopolérni kabely a adaptéry: 5000 Vp

Bipolarni kabely a adaptéry: 1000 Vp

Monopolarni nastavce: 4000 Vp

Opétovna pfiprava:

VsSeobecné pokyny:

Dodrzujte narodni smérnice a predpisy!

Kabely / nastavce odpojte od nastroje / elektrochirurgického pristroje.

K ¢isténi nepouzivejte ostré / odirajici pomocné prostredky!

Pfimo po pouziti (béhem maximalné 1 hodiny) musite z kabelli / nastavcli odstranit hrubé negistoty,
k tomu tcelu pouzijte tekouci studenou vodu.

Strojové cisténi / Dezinfekce:

Pri vybéru Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni (RDG) dbejte, aby toto zafizeni RDG mélo osvédéeni o
ovérené Ucinnosti (napf. znatka DGHM nebo schvaleni FDA, popf. CE podle normy EN ISO 15883).
Vyrobky béhem strojového ¢isténi / dezinfekce bezpecné ulozte a chrarte pfed mechanickym pos-
kozenim.

Necistéte spolecné s ostrohrannymi nebo Spi¢atymi predméty.

Programové kroky Parametry

10 2 °C, 1 minuta

Predbézné oplachnuti

Cigténi s 0,5 % (5 mi/l) deconex® 28 ALKA ONE-x

70 £2 °C, 5 minut

Dodate¢né oplachnuti 10 2 °C, 1 minuta

Zasadni zpusobilost nastrojii pro ucinnou sterilizaci parou byla prokdzéna nezavislou akreditovanou
zkuSebni laboratori, Zkusebni zprava 99d005 z 26.04.1999. Pritom byly zohlednény typické podminky
na klinikach a v ordinacich i vyse popsané metody.

Dbejte na dostateéné vysuseni!

A Nesterilizujte v horkém vzduchu!

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

AV piipadé kontaktu s priony mtze dojit ke zniceni vyrobkl (CJD - nebezpeci kontaminace) a nelze
je jiz dale pouzivat.

Skladovani / Pfeprava:

Skladovat v suchu. Chrarite pfed slune¢nim zafenim. Skladujte a prepravujte v bezpeénych nad-

obéch / obalech.

Kabel piitom volné svifite, nesmite jej pfili§ tizce navijet, zalamovat nebo prehybat.

V pripadé zpétnych zasilek zasilejte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky ve sterilnich obalech.

Zvlastni pokyny:

Kabely 370135 A, G, K, L, R, S, T, W neodpovidaji ¢asti 201.12.2f normy IEC 60601-2-2:2017.

A Tyto kabely pfipojujte jen k bipolarnimu vystupu elektrochirurgickych pfistroji. Pfi spravném pouzi-
vani vyskolenym personalem je riziko pfijatelné.

Zavazné pfipady, k nimz doslo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci a prislusSnym

Uradum v ¢lenském staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo pacient.

Opravy vyrobku smi provadét pouze vyrobce nebo opravna vyslovné povéfena vyrobcem. V opaéném
pfipadé ztrati platnost zaruka a popf. také dalsi naroky z odpovédnosti za Skody vuci vyrobci.

Kazda zména u vyrobku nebo odchylka od tohoto navodu k pouZiti vede ke ztraté zaruky firmy Sutter
Medizintechnik GmbH.

Zmény vyhrazeny. Aktualni verze k dispozici na adrese www.sutter-med.de.

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

Magyar D

Termék / Felhasznalas / Megsemmisités:

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet hasznalhatja és semmisitheti
meg!

A jelen utasitds nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkéz vagy tovabbi tartozék
hasznalati utmutatojanak elolvasasat.

A Nem steril. Az els6, majd minden tovabbi hasznalat el6tt tisztitsa meg és sterilizélja.

Rendeltetésszerii hasznalat:
Az elektrosebészeti tartozékok (pl. elektrodak, csipeszek) kompatibilis elektrosebészeti eszkézhéz
térténd csatlakoztatasahoz.

Elettartam:
Szakszer(i hasznalat esetében legalabb 20 Ujraeldkészitési ciklusbdl kell kiindulni.

Hasznalat el6tt:

A Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék tisztasagat, épségét és érintetlen szigeteltségét.

A Csak kifogastalan allapotd, sterilizalt terméket hasznaljon!

A Csak kompatibilis termékekkel és dugds csatlakozokkal hasznalja! Ne csatlakoztassa egyéb tipusu
vagy ismeretlen aramforrasokhoz!

A Vélassza ki a termék szamara megfeleld csatlakozast az elektrosebészeti eszkdzon vagy miisze-
ren: Monopolaris - bipolaris - semleges elektroda.

A Csak kikapcsolt elektrosebészeti késziilékekhez, vagy készenléti (standby) modban csatlakoztas-
sa.. Ennek be nem tartasa égési sériilésekhez és elektromos dramutéshez vezethet!

Hasznalat kozben:

A A kébelt a beillesztés és eltavolitas soran csak a dugorésztél fogva kezelje. Ne torje meg a kabelt.
A kdbelt ne alkalmazza felcsévélt vagy feltekert allapotban.

A kabelt ne rogzitse szakszerltlen médon.

A Ne hasznalja gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

A Vegye figyelembe a maximalis engedélyezett fesziiltségeket:

Monopolaris kabelek és adapterek: 5000 Vp

Bipoléris kabelek és adapterek: 1000 Vp

Monopolaris markolatok: 4000 Vp

Ismételt el6készités:

Altalanos tudnivalok:

Vegye figyelembe a helyi iranyvonalakat és rendelkezéseket!

Valassza le a kabelt / elektrodat a tartozékrol / elektrosebészeti eszkdzrol!

Ne hasznaljon éles / dérzshatasu segédeszkdzoket a tisztitashoz!

Kézvetlenil az alkalmazast kovet6en (legfeljebb 1 éran belll) tavolitsa el a nagyobb szennyezédése-
ket a kabelekrél / markolatrdl, ehhez hasznaljon folyé hideg vizet.

Gépi tisztitas / Fertotlenités:

A tisztito- és fertétlenitéeszkdz (RDG) kivalasztasanal arra lgyelien, hogy az RDG ellenérzott haté-
konysaggal rendelkezzen (pl. FDGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN ISO 15883 szabvanynak
megfelelé CE-jeldlés).

A termékeket a gépi tisztitas / fertétlenités alatt biztonsagos médon tarolja és védje meg a mechanikus
sériilésektdl.

Ne tisztitsa éles perem( vagy hegyes targyakkal egyiitt.

Programlépések Paraméterek

Kontrola:
Pred nasledovnou sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni neposkozené izolace, Cistoty a
neporusenosti kabelu / rukojeti / adaptéru.

Udrzba:
Zadna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované kabely / rukojeti / adaptéry zabalte do jednorazovych sterilizacnich oballi

nebo sterilizacnich kontejnert (jednoduchy nebo dvojity obal), které odpovidaji nasledujicim pozadavkim:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ Dostatena ochrana kabell / rukojeti / adaptérd, popf. sterilizacnich oball pfed mechanickym
poskozenim.

Sterilizace:
Sterilizujte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky.

Ke sterilizaci pouzivejte vyhradné jen dale uvedené metody sterilizace:
« sterilizace parou, parni sterilizator ovéreny dle EN 13060, popf. EN 285 a EN ISO 17665

Programové kroky
Metoda
Sterilizaéni teplota

Parametry

Frakcionovana pfedvakuova metoda

132 °C (max. 138 °C V€. tolerance podle EN ISO 17665.
Max. doba sterilizace 20 min.)

Doba sterilizace (doba setrvani pfi | 4 minut

sterilizacni teploté)

Zasadni zpusobilost ndstrojti pro ucinnou sterilizaci parou byla prokdzana nezavislou akreditovanou
zkusebni laborator, Zkusebni zprdva 121741 3776 z 13.12.2002. Pritom byly zohlednény typické
podminky na klinikdch a v ordinacich i vyse popsané metody.

Pro kabely 360185 / 360186 / 360187 vzdy pouzivejte nasledujici metodu sterilizace:

Programové kroky
Metoda
Sterilizacni teplota

Parametry

Sterilizace parou
134 °C (max. 138 °C v¢. tolerance podle EN I1SO 17665)
20 minut

Doba sterilizace
(doba setrvani pii sterilizacni teploté)

Elémosas 1042 °C, 1 perc
Tepelna dezinfekce 90 +2 °C, 5 minut Tisztitas 0,5 % (5 mlfliter) deconex® 28 ALKA ONE-x -al | 70+2 °C, 5 perc
Utomosas 1042 °C, 1 perc

Héfertétlenités 90+2 °C, 5 perc

Ellendrzés:
A kdvetkezd sterilizalas el6tt végezze el a miszer vizudlis ellendrzését, a sértetlen szigetelés ellendr-
zését, ellendrizze a kabel / markolat / adapter tisztasagat és épségét.

Karbantartas:
nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fertdtlenitett kabelt / markolatot / adaptert csomagolja az egyszeri sterilizacios
csomagolasba (egyszer(i vagy kettds csomagolas), vagy sterilizacios tartalyban tarolja, mely megfelel
az alabbi kévetelményekneknek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« g6zsterilizalashoz alkalmas (hdallosag legalabb 141 °C-ig, kell6 gézateresztés)

+ kébel / markolat / adapter ill. sterilizaciés csomagolasok kelld védelme mechanikus sériilések ellen.

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

« Gozsterilizélas, gozsterilizalé a EN 13060 ill. EN 285 szabvanynak megfeleléen, EN ISO 17665
szerint igazolva

Programlépések Paraméterek

Eljaras Frakcionalt el6-vakuum eljaras

132 °C (max. 138 °C plusz tliréshatar a EN ISO 17665
szerint. Max. sterilizalasi idétartam 20 perc.)

Sterilizalasi hémérséklet

Sterilizélasi idétartam (tartasido
sterilizalasi hémérsékleten)

4 perc

A miszerek a hatékony gozsterilizélasnak valo alapos megfelel6ségét egy fiiggetlen, akkreditalt
ellendrzélabor végezte, 13.12.2002-i 121741 3776 sz. teszljelentés. Ennek soran figyelembe vették a
klinikai és orvosi praxisban fellelhetd jellemz6 kérilményeket, valamint a fent leirt eljdrast.

A 360185 / 360186 / 360187 kabel esetében kizarélag az alabbiakban megadott sterilizalasi eljarast
alkalmazza:

Programlépések Paraméterek

Programy Zingsniai Parametrai

Eljaras Gozsterilizalas

Metodas Frakcinio pirminio vakuumo metodas

Sterilizalasi hémérséklet 134 °C (max. 138 °C plusz tlréshatar a

EN ISO 17665 szerint.)

Sterilizavimo temperatira 132 °C (maks. 138 °C ir leidZziamoji nuokrypa pagal

EN ISO 17665. Maks. Sterilizavimo trukmé 20 min.)

Sterilizalasi id6tartam (tartasidé sterilizalasi
hémérsékleten)

20 perc

Sterilizavimo laikas (laikymo laikas | 4 min.
sterilizavimo temperatroje)

A miiszerek a hatékony gézsterilizaldsnak valo alapos megfelelbségét egy fiiggetlen, akkreditalt elle-
nérzélabor végezte, 26.04.1999-i 994005 sz. tesztjelentés. Ennek soran figyelembe vették a klinikai
és orvosi praxisban fellelhetd jellemz6 kérilményeket, valamint a fent leirt eljdrast.

Ugyelien a kell§ szaritasra!

A Ne sterilizélja forro levegével!

A Ne sterilizalja STERRAD®-al!

A Ha a termék lehetséges prionokkal kapcsolatba lép, semmisitse meg (CJD - fertézésveszély) és
tébbé ne hasznalja.

Tarolas / Szallitas:

Szarazon tarolja. Ovja a napfénytdl. Biztonsagos tarolékban / csomagolasban tarolja és szallitsa.
A kébelt ennek soran lazan tekerje fel, ne csévélje fel tul szorosan, ne tdrje vagy hajlitsa meg.
Visszakildés esetén csak megtisztitott és fertétlenitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.

Specialis tudnivalok:
A 370135 A, G, K, L, R, S, T, W kabelek nem felelnek meg az IEC 60601-2-2:2017 201.12.2f feje-
zetének.

A Ezeket a kabeleket csak az elektrosebészeti késziilékek bipolaris kimeneteihez csatlakoztassa.
Szakszemély altali szakszer(i hasznalat esetében a riziké elkeriilheto.

A termékkel kapcsolatba hozhaté stlyos baleseteket jelenteni kell a gyarténak és azon tagallam
illetékes hatdsagainak, ahol a felnasznald/paciens bejelentett lakcime talalhato.

A termékek javitasat kizarélag a gyartd vagy a gyartd altal felhatalmazott szakmUhelyek végezhetik.
Kilénben a garancia érvényessége megsemmisiil, és adott esetben megsz(inik a gyartd barmilyen
kartéritési kotelezettsége a vevével szemben.

A termék mindennem{ mddositasa vagy a jelen Utmutatétél valo eltérés esetében a Sutter Medizin-
technik GmbH feleléssége megsz(inik.

Mddositasok joga fenntartva. Az aktudlis verzié elérhetd az alabbi cimen: www.sutter-med.de

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

Gaminys / Naudojimas / Salinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidziama tik kompetentingam medicinos personalui!
Si instrukcija neatleidzia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo
instrukcijy skaitymo.

A Nesterils. Pries naudodami pirma kartg ir toliau prie$ kiekvieng naudojimg nuvalykite ir sterili-
zuokite.

Naudojimas pagal paskirtj:
Elektrochirurginiams reikmenims (pvz., elektrodams, pincetams) prijungti prie suderinamo elektro-
chirurginio jrenginio.

Eksploatavimo trukmé:
Tinkamai naudojant, galima atlikti ne maZiau kaip 20 pakartotinio paruo$imo cikly.

Prie$ naudojima:

A Kiekvieng kartg prie$ naudodami, patikrinkite, ar gaminys $varus, ar nesugadinta izoliacija ir
nepazeistas gaminys.

A Naudokite tik nepriekaistingos biklés ir sterilizuotus gaminius!

A Naudokite tik su suderinamais gaminiais ir kistukais. Niekada neprijunkite prie kitokio tipo arba
nezinomy sroves Saltiniy!

A Parinkite gaminiui tinkama jungtj ant elektrochirurginio jrenginio arba instrumento: monopoliarinio
- bipoliarinio — neutralaus elektrodo.

A Gaminius prijunkite tik prie iSjungto elektrochirurginio jrenginio arba parinke budéjimo rezima. Kai
nepaisoma $io nurodymo, galimi nudegimai ir elektros srovés smigiai!

Naudojimo metu:

A |kisdami ir istraukdami kabelj imkite tik uz kistuko dalies. NeuZlenkite kabelj. Nenaudokite uzvynio-
to arba susukto kabelio.

Tinkamai tvirtinkite kabelj.

A Nenaudokite, jei yra degiy arba sprogiy medziagy!

A Laikykités maksimalios leidziamos jtampos:

Monopoliniai kabeliai ir adapteriai: 5000 Vp

Bipoliniai kabeliai ir adapteriai: 1000 Vp

Monopoliarinés rankenos: 4000 Vp

Pakartotinis paruosimas:

Bendrieji nurodymai:

Laikykités Salyje galiojanciy reglamenty ir nuostaty!

Atskirkite kabelius / rankenas nuo instrumento / elektrochirurginio jrenginio.

Valydami nenaudokite astriy / Sveicianciy pagalbiniy priemoniy!

I8 karto po naudojimo (ne véliau kaip per 1 h) reikia pasalinti stambius neSvarumus nuo kabeliy /
rankeny, tam naudojant tekantj Salta vandeni.

Masininis valymas / Dezinfekavimas:

Parinkdami valymo ir dezinfekavimo jrenginj (VD|), atkreipkite démesj, kad VD| efektyvumas bty
patikrintas (pvz., DGHM arba FDA leidimas arba CE Zenklinimas pagal EN ISO 15883).

Masininio valymo / dezinfekavimo metu turi biti saugiai laikomi gaminiai ir apsaugoti nuo mechaniniy
pazeidimy.

Nevalykite kartu su astriabriauniais arba smailiais daiktais.

Programy Zingsniai Parametrai

Pirminis praplovimas 1042 °C, 1 min.
Valymas su 0,5 % (5 ml/l) ,deconex® 28 ALKA ONE-x* 70£2 °C, 5 min.
Papildomas praplovimas 1042 °C, 1 min.
Terminis dezinfekavimas 90+2 °C, 5 min.

Kontrolé:

Pries sterilizavimg apzitrekite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar kabelis / rankena / adapteris

Svarls ir nepazeisti.

Techniné prieziara:

Nera

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus kabelius / rankenas / adapterius supakuokite | vienkartines sterilizavimo

pakuotes arba sterilizavimo konteinerius (vienguba arba dviguba pakuoté), atitinkancius Siuos rei-

kalavimus:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperatirai maziausia iki 141 °C, pakankamas gary pra-
laidumas),

+» Pakankama kabeliy / rankeny / adapteriy ir sterilizavimo pakuociy apsauga nuo mechaniniy
pazeidimy.

Sterilizavimas:

Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus gaminius.

Sterilizavimui naudokite tik toliau nurodytus sterilizavimo metodus:

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

Esminis instrumenty tinkamumas efektyviam sterilizavimui garais buvo jrodytas nepriklausomos akre-
dituotos bandymy laboratorijos, 13.12.2002 bandymo ataskaita 121741 3776. Cia buvo atsizvelgta |
klinikoms ir gydytojy kabinetams bidingas sglygas ir pries tai aprasytus metodus.

Kabeliams 360185 / 360186 / 360187 visada naudokite $j sterilizavimo metoda:
Parametrai
Sterilizavimas garais

134 °C (maks. 138 °C ir leidziamoji nuokrypa pagal
EN ISO 17665.)

20 min.

Programy Zingsniai

Metodas
Sterilizavimo temperatira

Sterilizavimo laikas (laikymo laikas
sterilizavimo temperatiroje)

Esminis instrumenty tinkamumas efektyviam sterilizavimui garais buvo jrodytas nepriklausomos

akredituotos bandymy laboratorijos, 26.04.1999 bandymo ataskaita 99d005. Cia buvo atsizvelgta |

klinikoms ir gydytojy kabinetams bidingas sglygas ir pries tai aprasytus metodus.

Atkreipkite démesj | pakankama iSdziuvima!

A Nesterilizuokite karstu oru!

A Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

A Gaminius potencialaus kontakto su prionais atveju sunaikinkite (CJD kontaminacijos pavojus),
nebenaudokite.

Laikymas / Transportavimas:

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

Kabelius susukite laisvai, nevyniokite tampriai, neuzlenkite ir neklostuokite.

Grazinimo atvejais siyskite tik iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuotése.

Speciallis nurodymai:
Kabeliai 370135 A, G, K, L, R, S, T, W neatitinka IEC 60601-2-2:2017 skirsnio 201.12.2f.

A Siuos kabelius prijunkite tik prie elektrochirurginiy jrenginiy bipoliarinés igvesties. Tinkamai naudo-
jant specializuotam personalui sumaZinama rizika.

lvykus su gaminiu susijusiems rimtiems jvykiams reikia pranesti gamintojui ir valstybés-narés, kurioje
yra naudotojo ir (arba) paciento jsikirimo vieta, kompetentingai jstaigai.

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

Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo $ios naudojimo instrukcijos atveju ,Sutter Medizintech-
nik GmbH" neprisiima atsakomybés uz Zalg.

Mes pasiliekame teise keisti. Naujausia versijg rasite: www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



