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Deutsch [DE

Produkt / Anwender / Entsorgung:

Elektrochirurgie-Zubehor darf nur von sachkundigem medizinischem Personal angewendet und entsorgt
werden! Instrument gemaR den krankenhausinternen Richtlinien fiir scharfe, biologisch kontaminierte
Gegensténde entsorgen.

Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der Gebrauchsanweisung des eingesetzten Elektrochirurgie-Gera-
tes und weiteren Zubehérs. Fiir weiterfiihrende Informationen hinsichtlich elektrischer Sicherheit empfehlen
wir [EC TR 61289 oder DIN EN 60601-2-2 Beiblatt 1.

A\ Nicht steril. Vor der ersten und jeder weiteren Anwendung reinigen und sterilisieren.

Zweckbestimmung:
Monopolares Saugrohr zur Absaugung von Rauch und Flissigkeiten und zum Koagulieren von weichem
Gewebe bei chirurgischen Eingriffen.

Lebensdauer:
Bei sachgerechter Anwendung ist von mindestens 20 Wiederaufbereitungszyklen auszugehen.

Vor der Anwendung:

A\ Produkt vor jeder Anwendung auf Sauberkeit, intakte Isolation und Unversehrtheit tiberpriifen.

Wir empfehlen die Uberpriifung der Isolation mit einem geeigneten Priifgerat.

A\ Nur einwandfreie und sterilisierte Produkte einsetzen!

Eine gewisse Verfarbung der Spitzen bei Non-Stick-Instrumenten ist normal und unbedenklich.

Nicht verwenden, wenn eine Beschadigung der elektrischen Isolierung erkennbar ist, wenn Korrosion

sichtbar ist oder das Produkt Kerben, Dellen, Absplitterungen oder Risse aufweist. In dem Fall Produkt

ordnungsgemaf entsorgen.

A\ Instrument nur mit geeignetem Anschlusskabel von Sutter verwenden! (siche TAB1:A-C).

Nur an das ausgeschaltete Elektrochirurgie-Geréat oder im Standby-Modus anschlieRen. Nichtbeachten kann

zu Verbrennungen und elektrischen Schl&gen fiihren!

/\ Bei Monopolarinstrumenten nie ohne Neutralelektrode arbeiten! Auf korrektes Anlegen der Neutral-
elektrode achten.

A\ Diese Anweisungen dienen nicht als Ersatz fiir das Lesen der Gebrauchsanweisung des eingesetzten
Elektrochirurgie-Gerétes und des verwendeten Zubehors. Die Anweisungen des Herstellers des einge-
setzten Elektrochirurgie-Gerétes sorgféltig befolgen und alle Warnungen und Sicherheitshinweise lesen.

Wahrend der Anwendung:
A\ Stets mit der fiir den gewtinschten chirurgischen Effekt niedrigsten Leistungseinstellung arbeiten.



Betrieb nur im KOAG Modus mit max. 40 Watt. Moglichst kurze impulsartige Aktivierung. Daueraktivierung

> 15 Sekunden vermeiden.

Nicht im Spray- / Fulgurations-Modus verwenden!

Funkenbildung vermeiden!

A\ Die Spitzen konnen nach der Anwendung so heil® sein, dass sie Verbrennungen verursachen!

A\ Instrument nie auf dem Patienten oder in dessen unmittelbarer Nahe ablegen!

A\ Kabel so positionieren, dass kein Kontakt mit dem Patienten und anderen elektrischen Leitungen zu-
stande kommen kann.

A\ Vorlibergehend ungenutzte Instrumente vom Patienten isoliert lagern.

A\ Nicht mit oder in der Nahe von brennbaren oder explosiblen Stoffen verwenden!

A\ Bei gleichzeitiger Verwendung mit Spiilinstrumenten moglichst nicht leitende Spuilfliissigkeit verwenden!

A\ Maximal zuldssige Spannung 3000 Vp.

Wiederaufbereitung:

Allgemeine Hinweise:

Nationale Richtlinien und Bestimmungen beachten!

Instrument von Kabel trennen!

Blut- und Geweberiickstande nicht antrocknen lassen!

Blut- und Geweberiickstdnde mit einem weichem Tuch oder Biirste entfernen!
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Keine scharfen / scheuernden Hilfsmittel benutzen!
A\ Nicht in Wasserstoffperoxid (H,0,) einlegen!

Manuelle Reinigung und Desinfektion:

A\ Instrument immer maschinell wiederaufbereiten — keine manuelle Reinigung durchfiihren!

Laut Empfehlung der DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) werden monopolare Saugrohre
in die Risikogruppe B eingestuft*. Firr diese Produkte wird grundsatzlich eine maschinelle Reinigung gefordert.
*Diese Einstufung erfolgte gemél3 Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten 2013,
Grundlage KRINKO/BfArM Empfehlung Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244-1310

Manuelle Vorreinigung:

Zur Erleichterung des nachfolgenden Reinigungsprozesses das Antrocknen von Geweberesten und Blut
wahrend der Nutzung verhindern.

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 1 h) grobe Verunreinigungen von den Instrumenten ent-
fernen. Hierzu flieBendes Wasser oder eine Desinfektionsmittelldsung verwenden. Das Desinfektionsmittel
muss aldehydfrei sein (um die Fixierung von Blutpartikeln zu verhindern), eine gepriifte Wirksamkeit besitzen
(z.B. VAH/DGHM-Zulassung, CE-Kennzeichnung) und fiir die Desinfektion der Instrumente geeignet sein
(siehe ,Materialbestandigkeit’).

Zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen stets nur eine weiche Biirste oder ein sauberes, weiches
Tuch verwenden - nie Metallblirsten, Stahlwolle, Kratzschwdmme oder andere abrasive Reinigungsmittel.



Das Saugrohr fiinfmal mit einer Einmalspritze (Mindestvolumen 20 ml) und Anschluss an den vorhandenen
Luer-Lock spiilen, dabei die drei Saugunterbecher mit einem Finger geschlossen halten.

Den Saugkanal mit einer geeigneten ReinigungsbUste (siehe TAB1:D-H) unter flieBendem Wasser reinigen
und dabei sicherstellen, dass die Offnungen an den Enden frei sind. Die Spitze der Reinigungsbiirste muss
am Ende des Saugkanals austreten.

Dann erneut das Saugrohr fiinfmal mit einer Einmalspritze (Mindestvolumen 20 ml) und Anschluss an den
vorhandenen Luer-Lock splilen, dabei die drei Saugunterbecher mit einem Finger geschlossen halten.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion:

Bei der Auswahl des Desinfektors darauf achten, dass das RDG eine gepriifte Wirksamkeit besitzt (z.B.

DGHM- oder FDA-Clearance bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend EN I1SO 15883).

+ das eingesetzte Programm fiir die Instrumente geeignet ist und ausreichende Splilzyklen enthalt,

+ zum Nachspiilen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endo-
toxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified water / highly purified water) eingesetzt wird,

« die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird und

« der Desinfektor regelmaRig gewartet und tberprift wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems darauf achten, dass

+ dieses fir die Reinigung von Instrumenten aus Metallen und Kunststoffen geeignet ist,

« ein geeignetes Desinfektionsmittel mit geprifter Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM- oder FDA-Clearance bzw.
CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist

+ und die eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten kompatibel sind (siehe ,Materialbestandigkeit").
A\ Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen, Einwirk-
dauer, Spilangaben etc. unbedingt einhalten.

Ablauf:

1. Instrumente in den Desinfektor einlegen. Dabei darauf achten, dass die Instrumente sich nicht bertihren.
Das Saugrohr unter Verwendung des vorhandenen Luer-Lock-Anschlusses am Splilanschluss des Des-
infektors anschlieRen. Vor dem Durchspiilen sicherstellen, dass Offnungen frei sind. Gegebenenfalls
Reinigungsdraht / Biirste (siehe TAB1:D-H) benutzen.

. Programm starten. Die unten aufgefiihrten validierten Parameter fiir den Reinigungs- / Desinfektions-

zyklus beachten.

Instrumente nach Programmende von den Anschlissen trennen und aus dem Desinfektor nehmen.

. Die Instrumente mdglichst umgehend nach der Entnahme kontrollieren und, wenn erforderlich, nach einem
weiteren Nachtrocknungszyklus an einem sauberen Platz verpacken (siehe auch ,Kontrolle®)

N

B w

Parameter
10£2 °C, 1 Minute
7042 °C, 5 Minuten

Programmschritte

Vorsplilen
Reinigen mit 0,5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x




Parameter
1042 °C, 1 Minute
9042 °C, 5 Minuten

Programmschritte

Nachspiilen

Thermische Desinfektion

Sterilisation:

Nur gereinigte und desinfizierte Produkte sterilisieren.

« Dampfsterilisation, Dampfsterilisator entsprechend EN 13060 bzw. EN 285 und nach EN ISO 17665
validiert

Kontrolle:
Vor der Sterilisation eine visuelle Kontrolle und Uberpriifung auf intakte Isolation, Sauberkeit und Unversehrt-
heit des Instrumentes durchfiihren.

Wartung:
Keine

Verpackung:

Gereinigte und desinfizierte Instrumente in Einmalsterilisationsverpackungen verpacken (Einfach- oder

Doppelverpackung) oder in Sterilisationscontainern lagern, die den folgenden Anforderungen entsprechen:

« DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« fir Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 141 °C ausreichende Dampfdurch-
lassigkeit)

« ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen

» RegelméaRige Wartung gemaR den Angaben des Herstellers des Sterilisationscontainers
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Programmschritte Parameter

Verfahren Fraktioniertes Vakuum (dynamische Evakuierung)

Sterilisationstemperatur 132 °C (max. 138 °C zzgl. Toleranz entsprechend EN ISO 17665)

Sterilisationszeit (Haltezeit bei min. 3 Minuten

Sterilisationstemperatur)

Trocknungszeit min. 30 Minuten

A\ Nicht in STERRAD® sterilisieren!

A\ Nicht in HeiBluft sterilisieren!

A Instrument bei potentiellem Kontakt mit Prionen vernichten (CJD - Kontaminationsgefahr) und nicht
wieder verwenden.



Materialbestandigkeit:

Sicherstellen, dass die im Folgenden aufgefiihrten Substanzen nicht Bestandteil des Reinigungs-bzw. Des-
infektionsmittels sind:

+ Organische Sauren, Mineralséuren, oxidierende S&uren (minimal zulassiger pH-Wert 5,5)

« Starklauge (maximal zulassiger pH-Wert 12)

+ Organische Lésungsmittel (z. B. Aceton, Ather, Alkohol, Benzin)

+ Oxidationsmittel (z. B. Peroxid)

+ Halogene (z. B. Chlor, Jod, Brom)

+ Aromatisierte, halogenisierte Kohlenwasserstoffe

Keine Metallbirsten, Stahlwolle, Kratzschwamme oder andere abrasive Reinigungsmittel zur Reinigung von
Instrumenten, Sterilisationstrays und -containern verwenden!

Instrumente, Sterilisationstrays und -container keinen Temperaturen iiber 141 °C aussetzen!

Lagerung / Transport:
Trocken lagern. Vor Sonnenlicht schiitzen. In sicheren Behaltern / Verpackungen lagern und transportieren.
Bei Riicksendungen nur gereinigte und desinfizierte Produkte in Sterilverpackungen einschicken.

Besondere Hinweise:

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Hersteller als geeignet fiir die Vorbereitung eines Medi-
zinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die

tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der Auf-
bereitungseinrichtung das gewtinschte Ergebnis erzielt.

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorfélle sind dem Hersteller und der
zusténdigen Behodrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
zu melden.

Reparaturen an den Produkten diirfen nur vom Hersteller oder einer von ihm ausdrticklich beauftragten Stelle
durchgefiihrt werden. Ansonsten erlischt die Gewahrleistung und ggf. auch weitere Haftungsanspriche
gegeniiber dem Hersteller.

Jede Veranderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung fiihrt zum Haftungsaus-
schluss durch Sutter Medizintechnik GmbH.

Anderungen vorbehalten. Aktuelle Version verfiigbar unter www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Product / User / Disposal:

Electrosurgery accessories may only be used and disposed of by qualified medical personnel! Dispose of the
instrument according to internal hsospital guidelines for sharp, biologically contaminated items.
Notwithstanding these instructions, reading the instructions for use provided with the electrosurgery device
and other accessories being used is mandatory. For further information about electrical safety, we recom-
mend IEC TR 61289 or DIN EN 60601-2-2 supplement 1.

A\ Not sterile. Must be cleaned and sterilized prior to initial and each subsequent use.

Intended purpose:

Monopolar suction tube for suctioning smoke and fluids and for coagulating soft tissue during surgical
procedures.

Service life:

A minimum of 20 reconditioning cycles can be expected with proper use.

Before using:

A\ Inspect the product for cleanliness, intact insulation, and integrity before each use.
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We recommend checking the insulation with a suitable test device.

A\ Only use sterilized products that are in flawless condition!

A certain discoloration of the tips on non-stick instruments is normal and harmless.

Do not use in case of discernible damage to the electrical insulation, visible corrosion, or if the product exhi-

bits nicks, dents, chipping, or cracks. Properly dispose of the product in such cases.

A\ Only use the instrument with a suitable connection cable from Sutter! (see TAB1:A-C).

To connect the product, the electrosurgery device must be turned off or in standby mode. Failure to comply

may lead to burns and electric shocks!

A\ Never use monopolar instruments without a neutral electrode! Verify that the neutral electrode is applied
correctly.

A\ Notwithstanding these instructions, reading the instructions for use provided with the electrosurgery
device and other accessories being used is mandatory. Carefully follow the instructions provided by the
manufacturer of the electrosurgery device being used, and read all warnings and safety notices.

During use:

A\ Always work with the lowest output setting for the desired surgical effect.

Operation only in COAG mode with max. 40 watts. Brief, pulse-like activation if possible. Avoid continuous
activation > 15 seconds.

Do not use in spray / fulugration mode!



Avoid spark formation!

A\ After application, the tips may be so hot they cause burns!

/\ Never lay down instruments on or in the immediate vicinity of the patient!

A\ Position cables so the possibility of contact with the patient and other electrical lines is excluded.
A\ When instruments are temporarily unused, store them so they are isolated from the patient.

A\ Not for use with or in the vicinity of combustible or explosive substances!

/\ When flushing instruments are used simultaneously, use non-conductive flushing fluid if possible!
/\ Maximum allowable voltage 3000 Vp.

Reconditioning:

General information:

Observe national guidelines and regulations!

Disconnect the instrument from the cable!

Do not allow blood and tissue residues to dry up!

Remove blood and tissue residues with a soft cloth or brush!
Do not use sharp tools / scouring agents!

/\ Do not immerse in hydrogen peroxide (H,0,)!

Manual cleaning and disinfection:
A\ The instrument must always be reconditioned by machine — no manual cleaning!

According to the recommendations of the DGSV (“Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung”, German
Association for Sterile Goods Supply), monopolar suction tubes are assigned to risk group B*. Machine
cleaning is required for such products.

*This classification was assigned according to the DGSV 2013 flow chart for the classification of medical
devices based on the recommendations of the KRINKO (“Krankenhaushygiene und Infektionspréavention
Kommision”, Hospital Hygiene and Infection Prevention Commission)/BfArM (“Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte’, Federal Institute for Drugs and Medical Devices), Bundesgesundheitsblatt (Federal
Health Bulletin) 2012; 55:1244-1310

Manual pre-cleaning:

To make subsequent cleaning easier, do not allow tissue residue and blood to dry on during use.

Clean the instruments to remove major contamination directly after use (within 1 hour at most). Use running
water or a disinfectant solution. The disinfectant must be aldehyde-free (to prevent fixing blood particles)
with proven effectiveness (for instance VAH (“Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V”, Applied Hygiene
Association)/DGHM (“Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie e.V.”, German Association for
Hygiene and Microbiology) approval, CE marking) and be suitable for disinfecting the instruments (see
“Material resistance”).

Only use a soft brush or soft, clean cloth to manually remove contaminants — no metal brushes, steel wool,
scouring sponges, or abrasive cleaning agents.



Flush the suction tube five times with a disposable syringe (minimum volume 20 ml) connected to the existing
Luer-Lock while keeping the three suction interrupts closed with a finger.

Clean the suction channel with a suitable cleaning brush (see TAB1:D-H) under running water, making sure
that the openings at the ends are unobstructed. The tip of the cleaning brush must come out the end of the
suction channel.

Flush the suction tube again five times with a disposable syringe (minimum volume 20 ml) connected to the
existing Luer-Lock while keeping the three suction interrupts closed with a finger.

Machine cleaning and disinfection:

In selecting the cleaning and disinfection device (CDD), note that the effectiveness of the CDD must have
been tested (DGHM (“Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie e.V.”, German Association for
Hygiene and Microbiology) or FDA clearance for instance, or the CE marking according to EN ISO 15883).

« Ensure that the selected program is suitable for the instruments and includes sufficient flushing cycles,

« that only sterile or low-germ (max. 10 germs/ml) and low-endotoxin (max. 0.25 endotoxin units/ml) water
(for instance purified water / highly purified water) is used for the final rinse,

« the air used for drying is filtered, and

« the disinfector is inspected and maintained regularly.

In selecting the cleaning agent system to be used, ensure that
« it is suitable for cleaning instruments made of metals and plastics,
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« a suitable disinfectant with proven effectiveness (for instance VAH (“Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V”,
Applied Hygiene Association)/DGHM (“Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie e.V.”, German
Association for Hygiene and Microbiology) approval, CE marking) is used and this is compatible with the
chosen cleaning agent, and

« the chemicals being used are compatible with the instruments (see “Material resistance”).

A\ Complying with the concentrations, exposure times, flushing instructions and so on provided by the ma-
nufacturer of the cleaning agent or disinfectant is mandatory.

Process:

1. Load the instruments into the disinfector. In doing so, make sure the instruments do not touch each other.
Using the Luer-Lock connection provided, connect the suction tube to the flushing connection of the
disinfector. Verify that openings are unobstructed prior to flushing. Use a cleaning wire / brush if needed
(see TAB1:D-H).

2. Start the program. Note the validation parameters for the cleaning / disinfection cycle listed below.

3. After the program ends, disconnect the instruments from the connections and take them out of the
disinfector.

4. Inspect the instruments as soon as possible after removal and, if required, package them after a sub-
sequent drying cycle in a clean place (also see “Inspection”).



Program steps Parameters

+ Regular maintenance according to the information provided by the sterilization container manufacturer

- o f Sterilization:
Pre- 102 1
© rlr'lse - - 0 OC' m!nute Products must be cleaned and disinfected prior to sterilization.
Cleaning with 0.5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 minutes + Steam sterilization, steam sterilizer according to EN 13060 and/or EN 285 and validated according to
Final rinse 1042 °C, 1 minute EN ISO 17665

Thermal disinfection 90+2 °C, 5 minutes

Program steps Parameters

Inspection:
Prior to sterilization, visually inspect the instrument and check for intact insulation, cleanliness, and integrity.

Maintenance:

None

Packaging:

Package cleaned and disinfected instruments in disposable sterilization packaging (single or double packa-
ging), or store in a suitable sterilization container meeting the following requirements:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Suitable for steam sterilization (resistant to temperatures up to min. 141 °C, adequate vapor permeability)
+ Sufficient protection of the instruments and/or sterilization packaging against mechanical damage

Fractionated vacuum (dynamic evacuation)
132 °C (max. 138 °C plus tolerance according to EN ISO 17665)

Sterilization time (holding time at | Min. 3 minutes
sterilization temperature)

Drying time

Process

Sterilization temperature

Min. 30 minutes

A\ Do not sterilize in STERRAD®!

A\ Do not sterilize in hot air!

A\ In case of potential contact with prions (CJD - risk of contamination), destroy the instrument and do not
use it again.



Material resistance:

Make sure that the substances listed below are not part of the cleaning agent or disinfectant:
« Organic acids, mineral acids, oxidizing acids (minimum allowable pH value 5.5)

« Strong lye (maximum allowable pH value 12)

« Organic solvents (such as acetone, ether, alcohol, gasoline)

« Oxidants (such as peroxide)

« Halogens (such as chlorine, iodine, bromine)

« Aromatic halogenated hydrocarbons

Do not use metal brushes, steel wool, scouring sponges or abrasive cleaning agents to clean instruments or
sterilization trays and containers!

Do not expose instruments or sterilization trays and containers to temperatures in excess of 141 °C!
Storage / Transportation:

Store in a dry place. Protect from sunlight. Store and transport in secure containers / packaging.
For returns, products must be cleaned, disinfected, and packed in sterile packaging.

Please note:

The instructions listed above have been validated by the manufacturer as suitable for preparing a medical
device for reuse. It is the responsibility of the reconditioner to ensure that actual reconditioning with the equip-
ment, materials, and personnel used in the reconditioning facility achieves the desired result.

Any serious-incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

The product may only be repaired by the manufacturer or an agent expressly authorized by the manufacturer.
Otherwise the warranty and any possible additional liability claims against the manufacturer are voided.
Any change to the product or deviation from these instructions for use waives the liability of Sutter Medizin-
technik GmbH.

Changes reserved. Current version available at www.sutter-med.de.

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



Produit / Utilisateur / Elimination

Les accessoires d‘électrochirurgie ne doivent étre utilisés et éliminés que par un personnel médical formé!
Eliminer les instruments conformément aux directives intra-hospitaliéres pour les objets acérés contaminés
biologiquement.

Ces instructions ne remplacent pas la lecture du mode d‘emploi de I‘appareil électrochirurgical utilisé et des
autres accessoires. Pour de plus amples informations concernant la sécurité électrique, nous recommandons
la lecture de la norme IEC TR 61289 ou DIN EN 60601-2-2 supplément 1.

A\ Non stérile. Nettoyer et stériliser avant la premiére et toute autre utilisation.

Utilisation prévue :
Tuyau d‘aspiration monopolaire pour |‘aspiration de fumée et de liquides ainsi que pour la coagulation de
tissus mous dans le cadre d'une intervention chirurgicale.

Durée de vie:
Dans le cadre d'une utilisation appropriée, la durée de vie est d'au moins 20 cycles de retraitement.

Avant toute utilisation:

A\ Veérifier la propreté, l'isolation et I'intégrité parfaites de I'appareil avant chaque utilisation.

Nous recommandons d‘utiliser un appareil de contréle adapté pour vérifier l'isolation.

A\ N'utiliser le produit que s'il est en parfait état et a été stérilisé!

Une certaine coloration de la pointe des instruments Non-stick est normale et sans risque.

Ne pas utiliser si l'isolation électrique est endommagée, en cas de corrosion visible ou si I'appareil présente

des entailles, des creux, des ébréchages ou des fissures. Le cas échéant, le produit doit étre éliminé con-

formément.

A\ N'utiliser I'instrument que s'il est raccordé avec un cable de raccordement Sutter adapté! (voir TAB1:A-C).

Ne raccorder I'appareil que lorsque I'appareil électrochirurgical est éteint ou en veille. Le non respect de cette

instruction peut entrainer des brilures et des chocs électriques!

A\ Ne jamais travailler sans électrode neutre avec des instruments monopolaires! S‘assurer que I‘électrode
neutre est correctement installée.

A\ Ces instructions ne remplacent pas la lecture du mode d‘emploi de I'appareil électrochirurgical utilisé et
des accessoires utilisés. Respecter scrupuleusement les instructions du fabricant de I'appareil électrochi-
rurgical utilisé et lire tous les avertissements et toutes mes instructions de sécurité.

Pendant I‘utilisation:
A\ Toujours travailler avec le réglage de puissance le plus faible pour I'effet chirurgical souhaité.



En mode COAG, avec max. 40 Watt. Activation de type impulsion la plus courte possible. Eviter les activation

longues > 15 secondes.

Ne pas utiliser en mode spray / fulguration!

Eviter la formation d‘étincelles!

A\ Aprés chaque utilisation, les pointes peuvent étre suffisamment chaudes pour causer des bralures!

A\ Ne jamais poser l'instrument sur le patient ou & proximité immédiate de celui-ci!

\ Positionner le cable de fagon a ce qu'il n'y ait aucun contact avec le patient ou d‘autres fils électriques.

/\ Placer les instruments temporairement inutilisés a I'écart du patient.

A\ Ne pas utiliser avec ou a proximité de substances inflammables ou explosives!

/\ En cas d'utilisation simultanée d‘instruments de ringage, ne pas utiliser, dans la mesure du possible, de
liquide de ringage conducteur!

A\ Tension maximale admise 3000 Vp.

Retraitement:

Remarques générales:

Respecter les directives et les réglementations nationales!

Retirer l'instrument du cable!

Ne pas laisser sécher les résidus de sang et de tissu!

Retirer les résidus de sang et de tissu avec un tissu ou une brosse doux!

16

Ne pas utiliser d'outils coupants / abrasifs!
A\ Ne pas plonger dans du péroxyde d‘hydrogéne (H,0,)!

Nettoyage et désinfection manuels

A\ Toujours retraiter les instruments mécaniquement — ne jamais nettoyer manuellement!

Conformément aux recommandations de la DGSV (société allemande pour le traitement du matériel stérile),
les tuyaux d‘aspiration monopolaires sont classés dans le groupe de risque B*. Un nettoyage mécanique
est impératif pour ces produits.

*Cette classification s'effectue conformément & l'ordinodiagramme de la DGSV sur la classification des
dispositifs médicaux 2013, base KRINKO/BfArM recommandation parue dans le journal du ministére fédéral
allemand de la santé 2012; 55:1244-1310

Pré-nettoyage manuel:

Pour faciliter le processus de nettoyage suivant, éviter le séchage des résidus de tissu et du sang pendant
I'utilisation.

Retirer les saletés grossieres de l'instrument immédiatement apres I‘utilisation (dans un délai maximal d*1 h).
Pour cela, utiliser de I'eau courante ou une solution désinfectante. Le désinfectant ne doit pas contenir
d'aldéhyde (pour éviter la fixation des particules de sang), posséder une efficacité éprouvée (par ex. certi-
fication VAH/DGHM, marquage CE) et étre adapté pour la désinfection des instruments (voir ,Résistance
du matériau®).



Pour retirer manuellement les salissures, utiliser uniquement une brosse douce ou un tissu doux propre.
Ne jamais utiliser de brosses en métal, de paille de fer, d‘éponge abrasive ou d‘autres nettoyants abrasifs.
Rincer le tuyau d'aspiration cinq fois a I'aide d‘une seringue jetable (volume minimal de 20 ml) et le raccor-
dement sur le Luer-Lock existant, tout en maintenant les trois rupteurs d‘aspiration fermés avec un doigt.
Nettoyer le canal d‘aspiration sous l‘eau courante a l‘aide d'une brosse de nettoyage adaptée (voir
TAB1:D-H) et s‘assurant que les ouvertures situées a I'extrémités sont ouvertes. La pointe de la brosse de
nettoyage doit ressortir a I'extrémité du canal d'aspiration.

Rincer ensuite a nouveau le tuyau d‘aspiration cinq fois a I‘aide d‘'une seringue jetable (volume minimal de
20 ml) et le raccordement sur le Luer-Lock existant, tout en maintenant les trois rupteurs d‘aspiration fermés
avec un doigt.

Nettoyage et désinfection mécaniques:
Lors du choix du désinfecteur, s'assurer que I'AND posséde une efficacité éprouvée (par ex. certification
DGHM ou FDA ou marquage CE selon EN ISO 15883).

* Le programme utilisé pour les instruments est adapté et possede suffisamment de cycles de ringage,

« Pour le ringage secondaire, utiliser uniquement une eau stérile contenant peu de germes (max. 10 germes/
ml) et d‘endotoxines (max. 0,25 unités d'endotoxines/ml) (par ex. eau purifiée / ultrapurifiée),

« L'air utilisé pour le séchage a été filtré et

* le désinfecteur est entretenu et contr6lé régulierement.

Lors de la sélection du systéme de nettoyage utilisé, s'assurer que

« celui-ci est adapté au nettoyage d‘instruments en métal et en plastique,

+ un désinfectant adapté dont I'efficacité a été éprouvée (par ex. certificat VAH/DGHM ou FDA, marquage
CE) est utilisé et qu'il est compatible avec le nettoyant utilisé.

« et les produits chimiques utilisés sont compatibles avec I'instrument (voir ,Résistance du matériau).

A\ Respecter impérativement les concentrations, temps d‘application, données de ringage etc. indiquées par
le fabricant des produits de nettoyage et de désinfection le cas échéant.

Déroulement:

. Mettre les instruments dans le désinfecteur. S'assurer que les instruments ne sont pas en contact.
Raccorder le tuyau d'aspiration en utilisant I'embout Luer-Lock sur le raccord de ringage du désinfecteur.
Avant le ringage, s‘assurer que les ouvertures ne sont pas obstruées. Le cas échéant, utiliser une tige de
nettoyage / brosse (voir TAB1:D-H).

. Démarrer le programme. Respecter les paramétres validés indiqués ci-dessous pour le cycle de nettoya-

ge / désinfection.

Débrancher les instruments des raccords une fois le programme terminé et les retirer du désinfecteur.

. Controler les instruments, si possible immédiatement aprés les avoir retirés et les emballer aprés un autre
cycle de séchage ultérieur sur un emplacement propre (voir également ,Contréle®).
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Etape du programme Paramétres

Pré-ringage 10£2 °C, 1 minute

Nettoyer avec 0,5 % (5 ml/litre) deconex® 28 ALKA ONE-x 70£2 °C, 5 minutes

Ringage ultérieur 10£2 °C, 1 minute

Désinfection thermique 90+2 °C, 5 minutes
Contrdles:

Avant toutes stérilisation, contréler visuellement si I'isolation, la propreté et I'intégralité de l'instrument sont
parfaites.

Entretien:
Aucun

Emballage:

Emballer les instruments nettoyés et désinfectés dans des emballages de stérilisation jetables (emballage
simple ou double) ou les stocker dans un conteneur de stérilisation qui répond aux exigences suivantes:

+ norme DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« adaptée pour la stérilisation a la vapeur (résistance a la température jusqu‘a au moins 141 °C, perméabilité
a la vapeur suffisante)

+ Protection suffisante des instruments ou des emballages de stérilisation contre les dommages mécaniques

+ Entretien régulier conformément aux indications du fabricant du conteneur de stérilisation

Stérilisation:
stériliser uniquement des produits nettoyés et désinfectés
« Stérilisation a la vapeur, stérilisateur a la vapeur selon EN 13060 ou EN 285 et validé selon EN ISO 17665

Etape du programme Parameétres
Procédure Vide fractionné (évacuation dynamique)
Température de stérilisation 132 °C (max. 138 °C). Tolérance selon EN ISO 17665)

Temps de stérilisation (temps d'arrét avec | min. 3 minutes
la température de stérilisation)

Temps de séchage min. 30 minutes

A\ Ne pas stériliser dans STERRAD®!
A\ Ne pas stériliser dans de I‘air chaud!



/\ Détruire les instruments en cas de contact potentiel avec des prions (CJD - risque de contamination) et
ne pas les réutiliser.

Résistance du matériau:

S'assurer que les substances mentionnées ci-apres ne sont pas présentes dans les produits de nettoyage
et de désinfection:

+ Acides organiques, acides minéraux, acides oxydants (pH minimal admis: 5,5)

+ Lessive forte (pH maximal 12)

« Solvants organiques (par ex. acétone, éther, alcool, essence)

+ Agents oxydants (par ex. péroxyde)

+ Halogeéne (par ex. chlore, iode, brome)

« Hydrocarbures aromatiques halogénés

Ne jamais utiliser de brosses en métal, de paille de fer, d'‘éponge abrasive ou d'autres nettoyants abrasifs
pour le nettoyage d'instruments, de plateaux de stérilisation et de conteneurs.

Ne pas soumettre les instruments ainsi que les plateaux et conteneurs de stérilisation a des températures
supérieures a 141 °C.

Stockage / Transport:
Stocker au sec. Protéger des rayons du soleil. Stocker et transporter dans des réservoirs / emballages s(rs.

En cas de renvoi, n’expédier que des produits nettoyés et désinfectés dans des emballages stériles.

Remarques particuliéres:

Les instructions mentionnées ci-dessus ont été validées par le fabricant comme étant adaptées pour la
préparation d’un produit médical en vue de sa réutilisation. Il est de la responsabilité du préparateur que le
traitement effectivement réalisé avec I'équipement, les matériaux et le personnel utilisés dans l'installation
de préparation produise le résultat souhaité.

Les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités
compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est résident.

Les réparations sur les produits doivent uniquement étre réalisées par le fabricant ou par un organisme
mandaté expressément par lui. Dans le cas contraire, la garantie devient caduque ainsi que, le cas échéant,
les demandes de réparation de préjudice vis-a-vis du fabricant.

Toute modification sur le produit ou dérogation a ce mode d‘emploi entraine une exclusion de responsabilité
de Sutter Medizintechnik GmbH.

Sous réserve de modifications. Version actuelle disponible sur www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Producto / Usuario / Eliminacién

iEl uso y la eliminacion de accesorios de electrocirugia estan reservados exclusivamente a personal médico
especializado! Eliminar el instrumento segun las directivas internas de eliminacion de objetos afilados, bio-
l6gicamente contaminados, establecidas por la clinica.

Estas instrucciones no sustituyen la lectura de las instrucciones de uso del equipo de electrocirugia ni de
otros accesorios utilizados. Para informaciones adicionales en cuanto a la seguridad eléctrica recomenda-
mos consultar la norma IEC TR 61289 o DIN EN 60601-2-2 anexo 1.

/\ No estéril. Limpiar y esterilizar antes del primer uso y de cada uso subsiguiente.

Uso previsto:

Tubo monopolar para la aspiracion de humo y de liquidos y para coagular tejido suave durante interven-
ciones quirdrgicas.

Vida util:

Con un uso adecuado son de esperar 20 ciclos de reprocesamiento.
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Antes del uso:

A\ Antes de cada uso debe controlarse la limpieza, el aislamiento y la integridad del producto.

Recomendamos controlar el aislamiento con un dispositivo de comprobacion adecuado.

A\ jUtilizar inicamente productos en perfecto estado y esterilizados!

Una cierta coloracion de las puntas de instrumentos antiadherentes es normal e inocua.

No utilizarlas si se reconoce un dafio en el aislamiento eléctrico, cuando se puede observar corrosién o si

el producto presenta muescas, abolladuras, astilladuras o fisuras. En ese caso, eliminar correctamente el

producto.

A\ Utilizar el instrumento sélo con un cable de conexién adecuado de Sutter. (véase TAB1:A-C).

Conectar Gnicamente al equipo de electrocirugia apagado o en el modo de espera. jLa inobservancia puede

conllevar quemaduras y descargas eléctricas!

/\ Jamas trabajar con instrumentos monopolares sin usar un electrodo neutral. Tener en cuenta la ubicacion
correcta del electrodo neutral.

A\ Estas instrucciones no sustituyen la lectura de las instrucciones de uso del equipo de electrocirugia ni
de otros accesorios utilizados. Cumplir cuidadosamente con las indicaciones del fabricante del aparato
electroquirdrgico usado y leer todas las advertencias e indicaciones de seguridad.



Durante el uso:

A\ Trabajar siempre con el ajuste de potencia mas bajo para el efecto quirdrgico deseado.

Funcionamiento so6lo en el modo KOAG con max. 40 vatios. De ser posible, una breve activacion por impul-

sos. Evitar una activacion constante > 15 segundos.

No utilizar el aparato en el modo espray / fulguracion.

Evitar la formacién de chispas.

A\ jLas puntas pueden estar tan calientes tras su uso que pueden producir quemaduras!

A\ iNo colocar nunca el instrumento sobre el paciente ni en su proximidad inmediata!

A\ Posicionar los cables de tal manera que no se pueda generar un contacto con el paciente y con otras
lineas.

A\ Almacenar instrumentos temporalmente no usados aislados del paciente.

A\ No utilizar con o cerca de sustancias inflamables o explosivas!

A\ En caso de utilizar simultdneamente el electrodo con instrumentos de enjuague, de ser posible, utilizar
un liquido no conductor.

A\ Tension maxima permitida 3000 Vp.

Reprocesamiento:

Indicaciones generales:
iObservar las directivas y disposiciones nacionales!

iDesconectar el instrumento del cable!

iNo dejar secar restos de sangre y de tejido!

Retirar restos de sangre y de tejidos con un pafio o con un cepillo suave.
No usar medios auxiliares afilados / abrasivos.

A\ iNo sumergir en peroxido de hidrogeno (H,0,)!

Limpieza manual y desinfeccion:

A\ Procesar los instrumentos siempre a maquina. jNo realizar ninguna limpieza manual!

Conforme a la recomendacion de la Asociacion Alemana de Suministros Estériles (DGSV, por su sigla en
aleman), se clasifican los tubos monopolares de aspiracion en el grupo de riesgo B*. Para dichos productos
se requiere basicamente una limpieza a maquina.

*Esta clasificacion fue realizada segun el diagrama de flujos de la DGSV para la clasificacion de productos
sanitarios de 2013, a base de la recomendacion de la Comision para la Higiene Hospitalaria y la Prevencion
de Infecciones/el Instituto Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios, Boletin Federal de Salud 2012;
55:1244-1310

Limpieza previa manual:
Para facilitar el proceso subsiguiente de limpieza, evitar que se sequen restos de tejidos y de sangre
durante el uso.
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Directamente después de la aplicacién (en un lapso max. de 1 h) retirar suciedades mayores de los instru-
mentos. Utilizar para ello agua corriente o una solucion desinfectante. El desinfectante debe estar libre de
aldehidos (para evitar la fijacién de particulas de sangre), contar con un efecto probado (p.ej. autorizacion
VAH/DGHM, marcado CE) y ser adecuado para la desinfeccion de los instrumentos (véase ,Resistencia
al material”).

Para la eliminacién manual de impurezas, utilizar siempre un cepillo suave o un pafio limpio y suave - jamas
cepillos metélicos, lana metalica, esponjas rayadoras u otros medios de limpieza abrasivos.

Enjuagar el tubo de aspiracion cinco veces con una inyeccion desechable (volumen minimo 20 ml) y enjua-
gar la conexion con el Luer-Lock existente, mantener cerrados los interruptores de aspiracion con un dedo.
Limpiar el canal con un cepillo de limpieza adecuado (véase TAB1:D-H) y agua corriente, asegurandose de
que los orificios en los extremos estén abiertos. La punta del cepillo de limpieza debe salir por el extremo
del canal de succion.

Enjuagar nuevamente el tubo de aspiracion cinco veces con una inyeccion desechable (volumen minimo
20 ml) y enjuagar la conexion con el Luer-Lock existente, mantener cerrados los interruptores de aspiracion
con un dedo.
Limpieza y desinf

cion autc

p

Al elegir el dispositivo de desinfeccion, prestar atencion a que sea de eficacia probada (p. ej. autorizacion
DGHM o FDA, o bien marcado CE segun EN ISO 15883).
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* que el programa usado deba ser adecuado para los instrumentos y resistir suficientes ciclos de enjuague,

« que se utilice s6lo agua estéril o con desgerminizada (max. 10 gérmenes/ml) asi como de baja endotoxina
(max. 0,25 unidades endotoxinas/ml)(p.ej. agua purificada / agua altamente purificada),

* que el aire usado para el secado sea filtrado y

« que el dispositivo de desinfeccion sea sometido con regularidad a mantenimiento y a controles.

Durante la seleccion del sistema del medio de limpieza tener en cuenta que

+ éste sea adecuado para la limpieza de instrumentos de metal y de plastico,

+ se utilice un medio de desinfeccion adecuado, con efecto comprobado (p.ej. autorizacion VAH/DGHM o
FDA o marcado CE) y que sea compatible con el medio de limpieza usado

*y que los agentes quimicos usados sean compatibles con los instrumentos (véase ,Resistencia al mate-
rial”).

A\ Cumplir siempre con las concentraciones, el tiempo de aplicacion, las indicaciones de enjuague, etc.,

indicadas por el fabricante del medio de limpieza y de desinfeccion.

Secuencia:

1. Colocar los instrumentos en el dispositivo de desinfeccién. Prestar atencién a que los instrumentos no
tengan contacto entre si. Conectar el tubo de aspiracion, usando la conexion Luer-Lock existente en la
conexion de enjuague del desinfectante. Antes de enjuagar el sistema, asegurarse que las aperturas
estén libres. En caso dado, utilizar u alambre de limpieza / cepillo (véase TAB1:D-H).



2. Iniciar programa. Tener en cuenta los parametros validados, presentados a continuacion, para el ciclo de Mantenimiento:
limpieza y de desinfeccion. Ninguno

3. Separar los instrumentos de las conexiones después de finalizar el programa y retirarlos del dispositivo
de desinfeccion.

4. Controlar los instrumentos inmediatamente después de retirarlos y, en caso de ser necesario, empacarlos

Embalaje:
Instrumentos limpios y desinfectados en empaques de esterilizacion Unica (empagque individual o doble) o
almacenarlo en contenedores de esterilizacion adecuados que cumplan con los siguientes requerimientos:

después de un ciclo de secado adicional en un lugar limpio (véase también ,Control”) « DIN EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607
Pasos de programa Parametros « Aptitud para la esterilizacion con vapor (resistencia térmica hasta 141 °C como minimo, permeabilidad
Eni N 1022 °C. 1 minut suficiente al vapor).
njuague previo +2 ©, 1 minuto + Proteccion suficiente de los instrumentos o embalajes de esterilizacion contra dafios mecanicos.
Limpieza con 0,5 % (5 ml/litro) deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, 5 minutos + Mantenimiento regular segun las indicaciones del fabricante del contenedor de esterilizacion
Enjuague posterior 10£2 °C, 1 minuto Esterilizacion:
Desinfeccion térmica 90+2 °C, 5 minutos Esterili_z_ar L’J_n'icamente producto_s_limpios y desinfect_ados. ) )
« Esterilizacion con vapor, esterilizador de vapor validado de conformidad con EN 13060 o EN 285 y segln
Control: EN ISO 17665

Antes de la esterilizacion, realizar un control visual y comprobar que el instrumento esté limpio y completo
y su aislamiento, intacto.
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Pasos de programa Parametros

Proceso Vacio fraccionao (evacuacion dinamica)
132 °C (max. 138 °C mas la tolerancia segun EN ISO 17665)

min. 3 minutos

Temperatura de esterilizacion

Tiempo de esterilizacion (tiempo de
mantenimiento a la temperatura de
esterilizacion)

Tiempo de secado

min. 30 minutos

A\ iNo esterilizar con STERRAD®!

A\ iNo esterilizar con aire caliente!

/\ Destruir el instrumento en caso de posible contacto con priones (peligro de contaminacion CJD) y no
reutilizarlo.

Resistencia al material:

Asegurarse que las siguientes sustancias no sean parte del medio de limpieza o de desinfeccion:
« Acidos organicos, acidos minerales, acidos oxidados (valor pH minimo permitido 5,5)

« Lejia fuerte (valor pH maximo permitido 12)

« Diluyentes organicos (p.ej. acetona, éter, alcohol, gasolina)

24

+ Medios de oxidacion (p.ej. peréxido)
« Halégenos (p.ej. cloro, yodo, bromo)
« Hidrocarburos aromatizados, halogenizados

No utilizar cepillos metalicos, lana metélica, esponjas rayadoras u otros medios de limpieza abrasivos para
limpiar instrumentos, bandejas y contenedores de esterilizacion.

No exponer los instrumentos, las bandejas y los contenedores de esterilizacion a temperaturas mayores
a141°C.

Almacenamiento / Transporte:

Almacenar en lugar seco. Proteger de la radiacion solar. Almacenar y transportar en recipientes / embalajes
Seguros.

En caso de devoluciones, enviar unicamente productos limpios y desinfectados en embalajes estériles.

Indicaciones especiales:

Las instrucciones mencionadas anteriormente han sido validadas por el fabricante como apropiadas para
la preparacion de un producto médico para su reutilizacion. La persona encargada del procesamiento es
responsable de asegurar que el procesamiento que se ha realizado de facto con el equipo, los materiales y
el personal utilizados en la instalacion de procesamiento logre el resultado deseado.

Los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto se notificaran al fabricante y a la autor-
idad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.



Las reparaciones en los productos solo pueden ser realizadas por el fabricante o por un organismo expre-
samente encargado por él. De lo contrario, desaparece la garantia y cualquier derecho de responsabilidad
frente al fabricante.

Cualquier modificacion en el producto o inobservancia de las presentes instrucciones de uso eximira a Sutter
Medizintechnik GmbH de toda responsabilidad.

Modificaciones reservadas. Version actual disponible bajo www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Italiano

Prodotto / Utilizzatore / Smaltimento

Gli accessori per elettrochirurgia possono essere usati e smaltiti solo da personale medico qualificato! Smal-
tire lo strumento chirurgico in maniera conforme alle direttive interne degli ospedali per gli oggetti taglienti e
biologicamente contaminati.

Queste indicazioni non sostituiscono le istruzioni per 'uso dell'apparecchio per elettrochirurgia e degli altri
accessori utilizzati. Per ulteriori informazioni riguardanti la sicurezza elettrica, raccomandiamo di consultare
la norma IEC TR 61289 o DIN EN 60601-2-2, supplemento 1.

A\ Non steril. Prima dell'utilizzazione iniziale e di quelle successive eseguire la pulizia e la sterilizzazione.

Destinazione d’uso:

Tubo di aspirazione monopolare per I'aspirazione di fumo e di liquidi e per la coagulazione di tessuto molle
negli interventi chirurgici.

Durata di vita:

In caso di uso competente si deve prevedere un minimo di 20 cicli di ricondizionamento.
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Prima dell’utilizzazione:

/\ Prima di ogni utilizzazione verificare la pulizia, I'integrita dell'isolamento e I'integrita del prodotto.

Raccomandiamo di verificare I'isolamento con un idoneo apparecchio di prova.

A\ Usare soltanto prodotti ineccepibili e sterilizzati!

Una certa scolorazione delle punte antiaderenti dello strumento &€ normale e non crea problemi.

Non usare se € riconoscibile un danneggiamento dellisolamento elettrico, se si nota corrosione oppure se il

prodotto presenta intagli, depressioni o fenditure. In questo caso smaltire il prodotto in conformita alle norme.

A\ Usare lo strumento solo con I'idoneo cavo di collegamento di Sutter! (vedere la TAB1:A-C).

Collegare lo strumento solo quando I'apparecchio per elettrochirurgia & spento o si trova in modalita standby.

Se non si osservano queste precauzioni, possono verificarsi ustioni e scariche elettriche!

A\ Con gli strumenti monopolari non lavorare mai senza elettrodo neutro! Fare attenzione a un posiziona-
mento corretto dell’elettrodo neutro!

A\ Queste indicazioni non sostituiscono la lettura delle istruzioni per 'uso dell'apparecchio per elettrochirur-
gia e degli altri accessori utilizzati. Seguire scrupolosamente le istruzioni del fabbricante dell'apparecchio
per elettrochirurgia utilizzato e leggere tutti gli avvertimenti e le indicazioni per la sicurezza.

Durante l'uso:
A\ Lavorare sempre con l'impostazione di potenza la piu bassa possibile per ottenere I'effetto chirurgico
desiderato.
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Funzionamento solo in modalita COAG con 40 watt al massimo. Attivazione a impulsi il piu possibile breve.

Evitare attivazioni prolungate > 15 secondi.

Non usare nella modalita spray / folgorazione!

Evitare la formazione di scintille!

A\ Le punte dello strumento dopo I'uso possono essere talmente calde da provocare ustioni!

A\ Non deporre mai lo strumento sul paziente o nelle sue immediate vicinanze!

A\ Posizionare il cavo in modo che non possa verificarsi alcun contatto con il paziente e con altri conduttori
elettrici.

A\ Depositare gli strumenti provvisoriamente inutilizzati in una posizione isolata dal paziente.

A\ Non usare lo strumento in presenza di sostanze infiammabili o esplosive!

A\ Se si usano contemporaneamente strumenti per il lavaggio, usare per quanto possibile un liquido non
conduttore!

A\ Tensione massima consentita 3000 Vp.

Ricondizionamento:

Indicazioni generali:

Osservare le direttive e le normative nazionali!
Staccare lo strumento dal cavo!

Non lasciare essiccare residui di sangue e di tessuto!



Asportare i residui di sangue e di tessuto con un panno morbido o una spazzola!
Non usare nessun dispositivo ausiliario tagliente o funzionante per sfregamento!
/A Non introdurre nellacqua ossigenata (H,0,)!

Pulizia e disinfezione manuali:

A\ Ricondizionare lo strumento sempre meccanicamente — non eseguire mai una pulizia manuale!

In base alla Raccomandazione della DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung / Societa tedesca
per I'approvvigionamento di materiali sterili), i tubi di aspirazione monopolari sono classificati* nel gruppo di
rischio B. Per questi prodotti viene fondamentalmente richiesta una pulizia meccanica.

*Questa classificazione é avvenuta in conformita al diagramma di flusso della DGSV per la classificazione
dei prodotti medicali 2013, criterio KRINKO/BfArM, raccomandazione del Bundesgesundheitsblatt (rivista
sanitaria federale tedesca) 2012; 55:1244-1310

Pulizia preliminare a mano:

Per facilitare il successivo processo di pulizia, evitare 'essiccazione di resti di tessuto e di sangue durante I'uso.
Subito dopo I'uso (nel giro di 1 ora al massimo) rimuovere lo sporco grossolano dagli strumenti. A questo
scopo usare acqua corrente o una soluzione di disinfettante. Il disinfettante deve essere privo di aldeidi
(per impedire la fissazione di particelle di sangue), deve possedere un'efficacia collaudata (ad esempio,
una omologazione VAH/DGHM, marchio CE) e deve essere adatto alla disinfezione degli strumenti (vedere
,Resistenza dei materiali“).

Per I'asportazione manuale delle impurita, usare sempre soltanto una spazzola morbida o un panno morbido
pulito - e mai spazzole metalliche, lana d’acciaio, spugne abrasive o altri prodotti abrasivi.

Lavare cinque volte con una siringa monouso (volume minimo di 20 ml) il tubo di aspirazione e la connessio-
ne alla siringa Luer-Lock presente, mantenendo chiusi con un dito i tre interruttori di aspirazione.

Pulire il canale di aspirazione con una spazzola pulitrice adatta (vedere TAB1: D-H) sotto I'acqua corrente e
assicurarsi che le aperture alle estremita siano libere. La punta della spazzola pulitrice deve uscire dall'es-
tremita del canale di aspirazione.

Lavare nuovamente cinque volte con una siringa monouso (volume minimo di 20 ml) il tubo di aspirazione e
la connessione alla siringa Luer-Lock presente, mantenendo chiusi con un dito i tre interruttori di aspirazione.

Pulizia e disinfezione meccanica:

Nella scelta dell'apparecchio di disinfezione (APD), fare attenzione che I'apparecchio di pulizia e disinfezione
possieda una provata efficacia (ad esempio, clearance DGHM o FDA e marchio CE, in conformita alla norma
EN ISO 15883).

+ che il programma usato sia adatto per gli strumenti e comprenda un numero sufficiente di cicli di pulizia,

« che per il risciacquo si usi solo acqua sterile o a basso contenuto di germi (al massimo, 10 germi/ml) e di
endotossine (al massimo, 0,25 unita di endotossine/ml) (ad esempio, purified water / highly purified water).

+ che I'aria utilizzata per I'essiccazione sia filtrata, e

+ che il disinfettore sia regolarmente sottoposto a manutenzione e verificato.
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Nella scelta del sistema detergente impiegato fare attenzione:

« che questo sistema sia adatto alla pulizia di strumenti di metallo e di plastica,

« che sia usato un disinfettante adatto con provata efficacia (ad esempio, omologazione VAH/DGHM o FDA
o marchio CE) e questo sia compatibile con il prodotto per la pulizia usato

« e che i prodotti chimici impiegati siano compatibili con gli strumenti (vedere ,Resistenza dei materiali“).

A\ Rispettare assolutamente le concentrazioni, la durata di efficacia, i dati per il lavaggio ecc. dichiarati dal
fabbricante dei prodotti per la pulizia e la disinfezione.

Procedura:

. Introdurre gli strumenti nel disinfettore. Fare attenzione che gli strumenti non si tocchino. Collegare il tubo

di aspirazione al raccordo di lavaggio del disinfettore usando il collegamento Luer-Lock presente. Prima

di eseguire il risciacquo assicurarsi che le aperture siano libere. Eventualmente utilizzare un filo o una

spazzola per la pulizia (vedere TAB1:D-H).

Awviare il programma. Osservare i parametri validati sotto riportati per il ciclo pulizia e disinfezione.

Al termine del programma staccare gli strumenti dalle connessioni e toglierli dal disinfettore.

. Controllare gli strumenti il pit presto possibile dopo averli tolti e, se necessario, dopo un altro ciclo di
asciugatura completa imballarli in un luogo pulito (vedere anche “Controllo”).

EZIN)
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Fasi del programma Parametri

Lavaggio preliminare 10£2 °C, per 1 minuto

Pulire con lo 0,5 % (5 ml/litro) di deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, per 5 minuti

Risciacquo 10£2 °C, per 1 minuto

Disinfezione termica 90+2 °C, per 5 minuti

Controllo:
Prima della sterilizzazione eseguire un controllo per verificare I'integrita dell'isolamento, la pulizia e I'integrita
dello strumento.

Manutenzione:
nessuna

Imballaggio:

Imballare gli strumenti ripuliti e disinfettati in imballaggi di sterilizzazione monouso (imballaggio semplice o

doppio) oppure depositarli in idonei contenitori di sterilizzazione, che rispondano ai seguenti requisiti:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ che siano adatti alla sterilizzazione con vapore (resistenza alla temperatura fino ad almeno 141 °C e abbia-
no una sufficiente permeabilita al vapore)



« assicurino una sufficiente protezione degli strumenti e degli imballaggi di sterilizzazione dai danni di tipo
meccanico

+ venga eseguita una regolare manutenzione secondo i dati forniti dal fabbricante del recipiente di steriliz-
zazione

Sterilizzazione:

Sterilizzare solo prodotti ripuliti e disinfettati.

« Sterilizzazione a vapore, sterilizzatore a vapore in conformita alla norma EN 13060 e EN 285 e validazione
in conformita alla norma EN ISO 17665

Parametri
Vuoto frazionato (evacuazione dinamica)

132 °C (max. 138 °C e tolleranza in conformita alla
norma EN ISO 17665)

3 minuti minimo

Fasi del programma
Processo
Temperatura di sterilizzazione

Tempo di sterilizzazione (tempo di permanenza
alla temperatura di sterilizzazione)

Tempo di essiccazione 30 minuti minimo

/\ Non sterilizzare su STERRAD®!

A\ Non sterilizzare in aria ad alta temperatura!

A\ Distruggere lo strumento in caso di contatto potenziale con prioni (pericolo di contaminazione CJD,
Creutzfeldt-Jakob disease) e non riutilizzarlo pit.

Resistenza dei materiali:
Assicurarsi che le sostanze riportate in seguito non siano ingredienti del prodotto di pulizia e disinfezione:
« acidi organici, acidi minerali, acidi ossidanti (massimo valore di pH ammesso 5,5)
+ alcali caustico (massimo valore di pH ammesso 12)
« solventi organici (ad esempio, acetone, etere, alcol, benzina)
+ ossidanti (ad esempio, perossido)
+ alogeni (ad cloro, iodio, bromo)
+ idrocarburi aromatici alogenati
Non usare spazzole metalliche, lana di acciaio, spugne abrasive o altri prodotti abrasivi per la pulizia di
strumenti, vassoi e contenitori di sterilizzazione!
Non esporre strumenti, vassoi e recipienti di sterilizzazione a temperature superiori a 141 °C.
Deposito / Trasporto
Conservare in ambiente secco Proteggere dalla radiazione solare Depositare e trasportare in contenitori/
imballaggi sicuri. Nel caso di resi, inviare solo prodotti puliti e disinfettati in imballaggi sterili.
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Indicazioni speciali:

Le istruzioni di cui sopra sono state validate dal fabbricante come idonee per la preparazione di un dispo-
sitivo medico e per il suo riutilizzo. L'addetto al trattamento & responsabile di garantire che il trattamento
effettivamente svolto con I'attrezzatura, i materiali e il personale utilizzati nella struttura preposta produca il
risultato desiderato.

Gli incidenti gravi generatisi in relazione all’'utilizzo del prodotto devono essere segnalati al costruttore e alle
autorita competenti dello Stato membro in cui hanno sede ['utilizzatore e/o il paziente.

La riparazione dei prodotti pud essere realizzata solo ad opera del costruttore o di una ditta espressamente
incaricata dal costruttore. Il mancato rispetto provoca la decadenza della garanzia e puo provocare la deca-
denza di altre responsabilita a carico del costruttore.

Ogni modifica sul prodotto o scostamento da queste istruzioni per I'uso ha per conseguenza I'esclusione
della garanzia da parte della Sutter Medizintechnik GmbH.

Con riserva di modifiche! La versione attuale € disponibile nel sito www.sutter-med.de.
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Nederlands [NL)

Product / Gebruiker / Verwijdering:

Elektrochirurgische accessoires mogen alleen door vakkundig medisch personeel gebruikt en verwijderd
worden!

Het instrument overeenkomstig de ziekenhuisinterne richtlijnen voor scherpe, biologisch vervuilde objecten
verwijderen. Deze handleiding vervangt niet het lezen van de gebruiksaanwijzing van het gebruikte elek-
trochirurgische apparaat en van de accessoires. Voor meer gedetailleerde informatie over de elektrische
veiligheid raden wij de norm IEC TR 61289 of DIN EN 60601-2-2 bijblad 1 aan.

A\ Niet steriel. Vor het eerste en elk ander gebruik, reinigen en steriliseren.

Beoogd gebruik:
Monopolaire zuigbuis om rook en vioeistoffen af te zuigen en om zacht weefsel bij chirurgische ingrepen
af te zuigen.

Levensduur:
Bij vakkundig gebruik moet van minstens 20 nieuwe bereidingscycli uitgegaan worden.



Voor het gebruik:

A\ Het product voor elk gebruik op zuiverheid, intacte isolatie en onbeschadigde staat controleren.

Wij raden aan de isolatie met een passend testapparaat te controleren.

A\ Alleen perfecte en gesteriliseerde producten gebruiken!

Een bepaalde verkleuring van de non-stick-instrumententoppen is normaal en vormt geen probleem.

Niet gebruiken wanneer een beschadiging van de elektrische isolatie herkenbaar is, wanneer corrosie zicht-

baar is of wanneer het product kerven, deuken, afgeschilferde delen of scheuren vertoont. In dat geval het

product op correcte wijze verwijderen.

A\ Het instrument alleen met een passende aansluitkabel van Sutter gebruiken! (zie TAB1:A-C).

Enkel op het uitgeschakelde elektrochirurgische apparaat of in de stand-by modus aansluiten. Niet-naleving

kan tot brandwonden en elektrische schokken leiden!

/\ Bij monopolaire instrumenten nooit zonder neutrale elektrode werken! Verzekeren dat de neutrale elek-
trode correct aangebracht is.

A\ Deze aanwijzingen dienen niet als vervanging voor het lezen van de gebruiksaanwijzing van het gebruikte
elektrochirurgische apparaat en van de accessoires. De aanwijzingen van de fabrikant van het gebruikte
elektrochirurgische apparaat volgen en alle waarschuwingen en veiligheidsaanwijzingen lezen.

Tijdens het gebruik:
A\ Steeds met de voor het gewenste chirurgische effect laagste vermogensinstelling werken.

Bedrijf alleen in de COAG modus met max. 40 Watt. Wanneer mogelijk, korte activering in de vorm van im-

pulsen. Constante activering > 15 seconden vermijden.

Niet in de spray- / fulguratiemodus gebruiken!

Vonkenvorming vermijden!

A\ De toppen kunnen na gebruik zo heet zijn dat ze brandwonden veroorzaken!

A\ Instrumenten nooit op de patiént of in diens onmiddellijke nabijheid neerleggen!

A\ De kabel zodanig positioneren dat geen contact met de patiént en met andere elektrische leidingen tot
stand kan komen.

A\ Tijdelijk niet gebruikte instrumenten uit de buurt van de patiént bewaren.

A\ Niet in aanwezigheid van brandbare of explosieve stoffen gebruiken!

A\ Bij gelijktijdig gebruik met spoelinstrumenten wanneer mogelijk niet geleidende spoelvloeistof gebruiken!

/\ Maximum toegelaten spanning 3000 Vp.

Nieuwe bereiding:

Algemene aanwijzingen:

Nationale richtlijnen en bepalingen volgen!

Instrument van de kabel ontkoppelen!

Bloed- en weefselresten niet laten opdragen!

Bloed- en weefselresten met een zachte doek of borstel verwijderen!
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Geen scherpe / schurende hulpmiddelen gebruiken!
A\ Niet in waterstofperoxide (H,0,) leggen!

Manuele reiniging en desinfectie:

A\ Het instrument altijJd machinaal opnieuw bereiden — geen manuele reiniging uitvoeren!

Volgens aanbeveling van de DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) worden monopolaire
zuigbuizen in de risicogroep B gecatalogiseerd*. VVoor deze producten wordt altijd een machinale reiniging
geéist.

*Deze rangschikking gebeurde overeenkomst de flowchart van de DGSV voor het catalogiseren van medi-
sche producten 2013, basis KRINKO/BfArM aanbeveling Federaal Gezondheidsblad 2012; 55:1244-1310

Manuele voorreiniging:

Om het daarop volgende reinigingsproces te vergemakkelijken, verhinderen dat weefselresten en bloed
tijidens het gebruik opdrogen.

Direct na het gebruik (binnen maximum 1 uur) grove verontreinigingen van de instrumenten verwijderen.
Hiervoor stromend water of een oplossing met desinfecteringsmiddel gebruiken. Het desinfecteringsmiddel
moet aldehydenvrij zijn (om de fixering van bloeddeeltjes te verhinderen), een geteste effectiviteit hebben
(bijvoorbeeld VAH/DGHM-toelating, CE-kenmerking) en voor de desinfectering van de instrumenten geschikt
Zijn (zie ,Materiaalbestendigheid”).
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Om verontreinigingen manueel te verwijderen altijd een zachte borstel of een zuivere, zachte doek gebruiken
Z - nooit metalen borstels, staalwol, schuursponsen of andere schurende reinigingsmiddelen.

De zuigbuis vijf keer met een spuit voor eenmalig gebruik (minimum volume 20 ml) en aansluiting op de
bestaande Luer-Lock spoelen, daarbij de drie zuigonderbekers met een vinger gesloten houden.

Het zuigkanaal met een passende reinigingsborstel (zie TAB1:D-H) onder stromend water reinigen en
daarbij verzekeren dat de openingen aan de uiteinden vrij zijn. De top van de reinigingsborstel moet aan het
einde van het zuigkanaal naar buiten komen.

Daarna opnieuw de zuigbuis vijf keer met een spuit voor eenmalig gebruik (minimum volume 20 ml) en aans-
luiting op de bestaande Luer-Lock spoelen, daarbij de drie zuigonderbekers met een vinger gesloten houden.

Machinale reiniging en desinfectie:
Bij de keuze van het reinigings- en desinfecteringsapparaat (RDG) verzekeren dat de RDG een geteste ef-
fectiviteit bezit (bijvoorbeeld DGHM- of FDA-toelating resp. CE-kenmerking overeenkomstig EN ISO 15883).

« het gebruikte programma voor de instrumenten geschikt is en voldoende spoelcycli bevat,

+voor het naspoelen alleen steriel of kiemarm (max. 10 kiemen/ml) evenals endotoxinearm (max. 0,25
endotoxine-eenheden/ml) water (bijvoorbeeld gezuiverd water / hoog gezuiverd water) gebruikt wordt,

« de voor het drogen gebruikte lucht gefilterd wordt en

+ de desinfector regelmatig onderhouden en gecontroleerd wordt.



Bij de keuze van het gebruikte reinigingsmiddelsysteem verzekeren dat

« dit voor de reiniging van instrumenten uit metalen en kunststoffen geschikt is,

+ een geschikt desinfectiemiddel met geteste effectiviteit (bijvoorbeeld DGHM- of FDA-toelating resp. CE-
kenmerking) gebruikt wordt en dit met het gebruikte reinigingsmiddel compatibel is

« en de gebruikte chemicalién met de instrumenten compatibel zijn (zie ,Materiaalbestendigheid®).

\ De door de fabrikant van het reinigings- en/of desinfecteringsmiddel aangegeven concentraties, inwerk-
duur, spoelgegevens, etc. strikt naleven.

Afloop:

. De instrumenten in de desinfector leggen. Verzekeren dat de instrumenten zich niet aanraken en zeker
aangebracht zijn. De zuigbuis met behulp van de bestaande Luer-Lock-aansluiting op de spoelaansluiting
van de desinfector aansluiten. Vooraleer door te spoelen verzekeren dat openingen vrij zijn. Wanneer
nodig, reinigingsdraad / borstel (zie TAB1:D-H) gebruiken.

Programma starten. De beneden vermelde gevalideerde parameters voor de reinigings- / desinfectiecyclus
in acht nemen.

De instrumenten na programmaeinde van de aansluitingen ontkoppelen en uit de desinfector nemen.

De instrumenten, indien mogelijk onmiddellijk na uitnemen, controleren en, wanneer nodig, na een bijko-
mende nadroogcyclus op een zuivere plaats verpakken (zie ook ,controle®)

N
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Programmastappen Parameters

Voorspoelen 10£2 °C, 1 minuut

7042 °C, 5 minuten
1042 °C, 1 minuut

Reinigen met 0,5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Naspoelen

Thermische desinfectie 90+2 °C, 5 minuten

Controle:

Voor de volgende sterilisatie een visuele controle en inspectie op intacte isolatie, zuiverheid en onbescha-
digheid van het instrument uitvoeren.

Onderhoud:

Geen

Verpakking:

Gereinigde en gedesinfecteerde bewaarschotels in sterilisatieverpakkingen voor eenmalig gebruik verpakken
(enkele of dubbele verpakking) of bewaarschotel met de gereinigde en gedesinfecteerde instrumenten in
sterilisatiecontainers bewaren die de volgende eisen vervullen:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
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« voor de stoomsterilisatie geschikt (temperatuurbestendigheid tot min. 141 °C voldoende stoomdoorlaat-
baarheid)

« voldoende bescherming van de instrumenten resp. sterilisatieverpakkingen tegen mechanische verpak-
kingen.

* Regelmatig onderhoud overeenkomstig de aanwijzingen van de fabrikant van de sterilisatiecontainer

Sterilisatie:

Alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten steriliseren.

« Stoomsterilisatie, stoomsterilisator overeenkomstig EN 13060 resp. EN 285 en overeenkomstig EN 1SO
17665 gevalideerd

Programmastappen Parameters

Methode

Gefractioneerd vaculim (dynamische evacuatie)

Sterilisatietemperatuur 132 °C (max. 138 °C excl. tolerantie overeenkomstig

EN ISO 17665)

min. 3 minuten

Sterilisatietijd (tijd bij sterili temperatuur)

min. 30 minuten

Droogtijd
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A\ Niet in STERRAD® steriliseren!

A\ Niet in hete lucht steriliseren!

A\ Het instrument bij potentieel contact met prionen vernietigen (CJD - contaminatiegevaar) en niet opnieuw
gebruiken.

Materiaalbestendigheid:

Verzekeren dat de hier vermelde stoffen geen bestanddeel van het reinigings- resp. desinfecteringsmiddel
zijn:

« Organische zuren, mineraalzuren, oxiderende zuren (minimaal toegelaten pH-waarde 5,5)

+ Sterke loog (maximaal toegelaten pH-waarde 12)

+ Organische oplosmiddelen (bijvoorbeeld aceton, ether, alcohol, benzine)

+ Oxidatiemiddelen (bijvoorbeeld peroxide)

+ Halogenen (bijvoorbeeld chloor, jodium, bromium)

+ Gearomatiseerde, gehalogeniseerde koolwaterstoffen

Geen metalen borstels, staalwol, schuursponsen of andere schurende reinigingsmiddelen voor de reiniging
van instrumenten, sterilisatieschotels en -containers gebruiken!

Instrumenten, sterilisatieschotels en -containers niet aan temperaturen boven 141 °C blootstellen!



Stockage / Transport:
Op een droge plaats bewaren. Tegen zonnestralen beschermen. In zekere reservoirs / verpakkingen be-
waren en transporteren. Bij retourzendingen alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten in steriele
verpakkingen toesturen.

Bijzondere aanwijzingen:

Bovenstaande instructies zijn door de fabrikant geschikt bevonden voor het prepareren van een medisch
hulpmiddel voor hergebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de voorbereider om ervoor te zorgen dat het
gewenste resultaat wordt bereikt door de daadwerkelijk uitgevoerde preparatie met de gebruikte onderdelen,
materialen en medewerkers in de behandelingsinstallatie.

Ernstige incidenten gerelateerd aan het product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

De producten mogen uitsluitend worden gerepareerd door de fabrikant of door een door hem uitdrukkelijk
daarmee belaste instantie. Anders vervalt de garantie en in voorkomende gevallen ook verdere aansprake-
lijkheidsclaims tegen de fabrikant.

Elke verandering aan het product of afwijking van deze gebruiksaanwijzing leidt tot de aansprakelijkheidsu-
itsluiting door de firma Sutter Medizintechnik GmbH.

Veranderingen voorbehouden. Actuele versie beschikbaar op www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produto / Utilizadores / Eliminagao:

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

Estas instrugbes nao substituem a leitura do manual de instrugdes do instrumento de eletrocirurgia e demais
acessorios utilizados. Para mais informagdes sobre a seguranga elétrica recomendamos a norma IEC TR
61289 ou DIN EN 60601-2-2 adenda 1.

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

Finalidade:

Tubo de aspiragdo monopolar para a aspiracdo de fumo e liquidos e para a coagulagdo de tecido mole
durante intervengdes cirlrgicas.

Vida util:

No caso de utilizagao correta tem uma vida util expectavel de no minimo 20 ciclos de reprocessamento.
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Antes da utilizagao:

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

Recomendamos a verificagdo do isolamento com um aparelho de inspegao adequado.

A\ Utilizar apenas produtos em perfeito estado e esterilizados!

Uma ligeira alteragao da cor das pontas de instrumentos non-stick € normal e irrelevante.

Né&o utilizar se o produto apresentar danos no isolamento elétrico, se for visivel corrosdo ou se o produto

apresentar riscos, mossas, descamagao ou fissuras. Neste caso eliminar o produto adequadamente.

A\ Utilizar todos os produtos com cabos de ligagdo adequados da Sutter! (ver TAB1:A-C).

Ligar apenas ao equipamento de eletrocirurgia desligado ou no modo Em espera. A ndo observancia pode

resultar em queimaduras e choques elétricos!

A\ Nos instrumentos monopolares ndo trabalhar sem elétrodo neutro! Assegurar a colocagéo correta do
elétrodo neutro.

A\ Estas instrugdes ndo dispensam a leitura do manual de utilizagéo do instrumento de eletrocirurgia utili-
zado e dos acessorios utilizados. Observar atentamente as instrugdes do fabricante do instrumento de
eletrocirurgia utilizado e ler todas as adverténcias e indicagdes de seguranca.

Durante a utilizagao:

A\ Trabalhar sempre com as configuragdes de poténcia minimas para o efeito cirirgico pretendido.
Funcionamento apenas em modo KOAG com, no maximo, 40 watts. Ativagéo de caracter impulsivo o mais
breve possivel. Evitar ativagdo continua > 15 segundos.



Nao utilizar no modo pulverizagéo / fulguragéo!

Evitar formagao de faiscas!

A\ As pontas podem estar tdo quentes apds a utilizagéo que provocam queimaduras!

A\ Nunca colocar o instrumento sobre o paciente ou na sua proximidade imediata!

A\ Posicionar o cabo de forma a ser impossivel o contacto com o paciente e com outros cabos elétricos.

A\ Guardar isoladamente instrumentos ainda nao utilizados no paciente.

A\ Nao utilizar perto de substéncias inflamaveis ou explosivas!

A\ Na utilizagdo simultanea com instrumentos de lavagem, utilizar se possivel um liquido de lavagem ndo
condutivel!

A\ Tensao maxima admissivel 3000 Vp.

Reprocessamento:

Indicagoes gerais:

Observar as diretivas e disposicdes nacionais!

Separar o instrumento do cabo de alimentag&o!

Nao deixar secar residuos de sangue e de tecidos!

Eliminar residuos de sangue e de tecido com um pano macio!

Né&o utilizar meios cortantes / agressivos!

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

Limpeza manual e desinfecéo:

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

De acordo com as recomendagdes da DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) tubos de
aspiragdo monopolares séo classificados no grupo de risco B*. Para estes produtos é exigida, regra geral,
uma limpeza em maquina.

*Esta classificagdo foi realizada de acordo com o fluxograma da DGSV para a classificagdo de produtos
médicos 2013, base KRINKO/BfArM Recomendagéo Ficha de Saltde Nacional 2012; 55:1244-1310

Limpeza manual prévia:

Para facilitar o processo de limpeza subsequente evitar a secagem dos restos de tecido e de sangue
durante a utilizagao.

Remover impureza maior dos instrumentos imediatamente apds a utilizagdo (no méaximo dentro de 1 h).
Utilizar agua corrente ou uma solugéo de desinfecdo. O desinfetante tem de ser livre de aldeidos (para evitar
a fixagdo de particulas sanguineas), possuir uma eficacia comprovada (por ex. certificagdo VAH/DGHM,
marca CE) e ser adequado a desinfecao dos instrumentos (consulte ,Resisténcia de materiais®).

Para a remogao manual de impureza utilizar apenas uma escova macia ou um pano macio e limpo - nunca
utilizar escovas metalicas, palha-de-ago, esponjas abrasivas ou outros agentes de limpeza abrasivos.

Lavar o tubo de aspiragdo cinco vezes com uma seringa descartavel (volume minimo 20 ml) e ligagdo ao
Luer-Lock existente, neste caso manter os trés interruptores de aspiragéo fechados com um dedo.
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Limpar o canal de aspiragdo com uma escova de limpeza adequada (ver TAB1:D-H) debaixo de agua
corrente e verificar que as aberturas nas extremidades estéo desobstruidas. A ponta da escova de limpeza
tem de sair pela extremidade do canal de aspiragéo.

Depois voltar a lavar o tubo de aspiragdo cinco vezes com uma seringa descartavel (volume minimo 20
ml) e ligagdo ao Luer-Lock existente, neste caso manter os trés interruptores de aspiragéo fechados com
um dedo.

Limpeza por maquina e desinfegéo:

Na selegéo do aparelho de desinfecéo certificar-se de que o ALD possui uma eficacia comprovada (por ex.
certificagdo DGHM ou FDA ou marca CE de acordo com a norma EN ISO 15883).

« 0 programa utilizado é adequado aos instrumentos e que contém ciclos de lavagem suficientes,

« para a pds-lavagem utilizar apenas agua estéril ou dgua pobre em germes (max. 10 germes/ml), assim
como pobre em endotoxinas (méx. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) 4gua (por ex. &gua purificada / dgua
altamente purificada),

« 0 ar utilizado na secagem é filtrado e

« que o aparelho de desinfecao é submetido regularmente a manutencéo e inspegéo.

Na selegéo do sistema de agente de limpeza deve ter-se em atencdo que
« este € adequado a limpeza de instrumentos de metal e plastico,
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« ¢ utilizado um desinfetante adequado com eficacia comprovada (por ex. certificagdo VAH/DGHM ou FDA
ou marca CE) e que este é compativel com o agente de limpeza utilizado

+ e que as substancias quimicas utilizadas s@o compativeis com os instrumentos (consulte ,Resisténcia
de materiais").

A\ E imprescindivel cumprir as concentragdes de agente de limpeza e de desinfetante, o tempo de agéo e
indicagdes de lavagem indicadas pelo fabricante.

Procedimento:

. Colocar os instrumentos no aparelho de desinfegdo. Certificar-se de que os instrumentos néo estdo em

contacto. O tubo de aspiragdo deve ser ligado & ligagdo Luer-Lock existentes na ligagdo de lavagem

do aparelho de desinfegéo. Antes da lavagem verificar que as aberturas estdo desobstruidas. Utilizar,

eventualmente, arame de limpeza / escova (ver TAB1:D-H).

Iniciar o programa. Observar os parametros validados indicados abaixo para o ciclo de lavagem / des-

infecao.

Separar os instrumentos das ligages e retirar do aparelho de desinfegéo apds a conclusao do programa.

. Controlar os instrumentos preferencialmente de imediato apés a remogao, se necessario, embalar num
local limpo apds mais um ciclo de pés-secagem (consulte ,Controlo®).

-
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Passos do programa

Parametros

Pré-lavagem

10£2 °C, 1 minuto

Limpar com 0,5 % (5 ml/litro) deconex® 28 ALKA ONE-x

702 °C, 5 minutos

Pés-lavagem

10£2 °C, 1 minuto

Desinfeg&o térmica

90+2 °C, 5 minutos

Controlo:

Antes da esterilizagdo realizar uma inspegdo visual e verificar se o isolamento esta intacto, a limpeza e

integridade do instrumento.

Manutengao:
Sem

Embalagem:

Embalar os instrumentos limpos e desinfetados em sacos para esterilizagéo descartaveis (embalagem simp-
les ou dupla) ou colocar em recipientes de esterilizag@o, que cumpram os seguintes requisitos:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ Proteg@o suficiente dos instrumentos ou sacos para esterilizagdo contra danos mecanicos

+ Manutengao regular de acordo com as indicagdes do fabricante do recipiente de esterilizagao

Esterilizagéo:

Esterilizar apenas produtos limpos e desinfetados.

« Esterilizagdo a vapor, esterilizador a vapor validado de acordo com a norma EN 13060 ou EN 285 de
acordo com a norma EN 1SO 17665

Passos do programa Parametros
Processo Vécuo fracionado (evacuagéo dindmica)
Temperatura de esterilizagdo 132 °C (no méx. 138 °C mais tolerancia de acordo

com a norma EN SO 17665)

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

Tempo de secagem min. 30 minutos
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A\ Néo esterilizar em STERRAD®!

A\ Néo esterilizar em ar quente!

/\ Em caso de potencial contacto com prides (perigo de contaminagdo Doenga de Creutzfeldt-Jakob) de-
struir o instrumento e n&o reutilizar.

Resisténcia dos materiais:
Certificar-se de que as substancias indicadas em seguida ndo séo ingredientes do agente de limpeza ou
desinfetante:

« Avidos organicos, acidos minerais, cidos oxidantes (valor de pH minimo admissivel 5,5)
« Solugdo alcalina forte (valor de pH maximo admissivel 12)

« Solventes organicos (por ex. acetona, éter, alcool, benzina)

« Oxidantes (por ex. peroxido)

« Halogéneos (por ex. cloro, iodo bromo)

« Hidrocarbonetos aromatizados, halogenados

Néo utilizar escovas metalicas, palha-de-ago, esponjas abrasivas ou outros agentes de limpeza abrasivos
para a limpeza de instrumentos, bandejas e recipientes de esterilizagao!

Né&o expor instrumentos, bandejas e recipientes de esterilizagdo a temperaturas superiores a 141 °C!
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Armazenamento / Transporte:
Armazenar em lugar seco. Proteger contra o sol. Armazenar e transportar em recipientes / embalagens
seguras. Em caso de devolugdo enviar apenas produtos limpos e desinfetados em embalagens estéreis.

Indicagbes particulares:

As instrugbes acima mencionadas foram validadas pelo fabricante como adequadas para a preparagéo de
um dispositivo médico para reutilizagao. E a responsabilidade do reprocessador assegurar que a operagio
real de reprocessamento com os equipamentos, materiais e pessoal utilizados na instalagdo de reproces-
samento atinja o resultado desejado.

Os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

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

Qualquer alteragédo no produto ou desvio de manual de instrugbes anula a responsabilidade da Sutter
Medizintechnik GmbH.

Reservado o direito a alteragdes. Verséo atual disponivel em www.sutter-med.de
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Produkt / Anvéandare / Avfallshantering:

Elektrokirurgi tillbehor far uteslutande anvandas och avfallshanteras av sakkunnig medicinsk personal! Av-
fallshantera kraftigt bilologiskt kontaminerade féremal i enlighet med sjukhusinterna riktlinjer.

Denna anvisning ersatter inte lasandet av bruksanvisningen for den anvanda elektrokirurgi-enheten och
andra tillbehor. Fér vidare information om elektrisk sékerhet rekommenderar vi IEC TR 61289 eller DIN EN
60601-2-2- bilaga 1.

\ Ej steril. Fore forsta och vidare anvéndning rengér och sterilisera.

Avsedd anvandning:
Monopolara elektroder uppsugning av rék och vatskor och koagulera mjuk vavnad vid kirurgiska ingrepp.

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

Fore anvandning:
/\ Fére varje anvandning kontrollera produkten fér renhet, intakt isolering och intakt produkt.
Vi rekommenderar kontroll av isolering med en lamplig provenhet.

/\ Anvand bara felfri och steriliserad produkt!

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

Anvand ej, nar en skada den elektriska isoleringen kan registreras, nar korrosion syns eller produkten visar

pa skaror, dellen, ytsplittring eller repor. | sa fall ska produkten bortskaffas.

/\ Anvand alla produkter med lamplig anslutningskabel fran Sutter (se TAB1:A-C)

Anslut produkten bara till avstangd elektrokirurgi-enhet eller i standby lage. Ej beaktande kan medféra

brannskador och el-stotar!

/\ Med monopolarinstrument arbeta inte utan neutralelektrod! Beakta korrekt anlaggning av neutralelekt-
roden!

A\ Denna anvisning ersétter inte ldsandet av bruksanvisningen fér den anvéanda elektrokirurgi-enheten och
anvanda tillbehor. Tillverkarens anvisningar for den anvéanda elektrokirurgienheten ska noggrant féljas
och alla varningar och sékerhetsanvisningar l&sas.

Under anvandning:

A\ Arbeta alltid med for 6nskad kirurgisk effekt med lagsta effektinstalining.

Drift endast i KOAG lage med max. 40 watt. M&jligast korta impulsaktivering. Undvik konstantaktivering >
15 sekunder.

Anvand inte i Spray- / Fulgurations-lage.

Undvik gnistbildning!
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A\ Spetsen kan efter anvandning vara s& varm att den orsakar brannskador!

/\ Lagg aldrig instrumentet pa eller i patientens narhet!

A\ Placera kabeln s att ingen kontakt med patienten och andra elektriskt ledningar kan ske.
A\ Tillfélligt oanvént instrument ska lagras isolerat fran patienten.

A\ Anvand inte i nérheten av brénnbara eller explosiva material!

A\ Vid samtidig anvandning med spolinstrument anvand om mdjligt en icke ledande spolvatska!
A\ Maximal tillaten spanning 3000 Vp.

Aterbearbetning:

Allmanna hanvisningar:

Beakta nationella riktlinjer och bestdammelser!

Skilj instrumentet fran kabeln!

Lat inte blod- och vavnadsrester torka in!

Blod och vévnadsrester avlagsnas med mjuk trasa och borste!
Anvand inga vassa / slipande hjalpmedel!

A\ Lagg inte i véteperoxid (H,0,)!

Manuell rengdring och desinfektion:
A\ Anvand alltid maskinell aterbearbetning for instrument - ingen manuell rengdring!
Enligt DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) klassificeras klassificeras monopoléra sugror i
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riskgrupp B*. For denna produkt krévs som princip en maskinell rengdring.
*Denna klassificering har skett i enlighet med flédesdiagram fran DGSV av medicinprodukter 2013, grund-
regler KRINKO/BfArM rekommendationer Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244-1310

Manuell férrengdring:

For att underlatta den efterfoljande reningsprocessen forhindra att vavnadsrester och blod torkar under
anvandningen.

Omedelbart efter anvandning ska grova fororeningar aviégsnas fran instrumentet (inom max 1 timma. An-
vand kallt vatten eller en desinficeringslésning. Desinfektionsmedlet ska vara aldehydfritt (for att forhindra
fixering av blodpartiklar), har en beprévad verksamhet (t.ex. VAH/Godkannande, CE-markning) och for des-
infektion av instrumentet lamplighet (se "Materialbestandighet”).

For manuellt aviagsnande av féroreningar ska alltid en mjuk borste eller en ren mjuk trasa anvandas - aldrig
metallborstar, slippads eller andra slipande rengéringsmedel.

Sugréret spolas fem ganger med en engangsspruta (Minsta volym 20 ml) och i direkt anslutning spola den
tillgangliga LuerLock, varvid de tre sugéppningarna ska hallas stangda med ett finger.

Sugkanalerna rengdrs med en lamplig rengéringsborste (se TAB1:D-H) under flytande vatten och sakerstall
att Oppningarna pa andarna ar fria. Spetsen pa rengéringsborsten ska komma ut i &nden pa sugkanalen.
Sugréret spolas fem ganger med en engangsspruta (Minsta volym 20 ml) och i direkt anslutning spola den
tillgangliga LuerLock, varvid de tre sugéppningarna ska hallas stangda med ett finger.



Maskinell rengdring och desinfektion:

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

eller FDA certifiering resp. CE- méarkning motsvarande EN ISO 15883).

+ att det anvénda programmet &r 1ampligt for instrumentet och innehaller tillréckligt antal spolcyklar.

« For efterskoljning ska bara sterilt eller bakteriefritt (max. 10 groddar/ml) samt lag endotoxinniva (max 0,25
endotoxinenheter/ml) vatten (purified water / highly purified water) anvéndas,

« torkluften som anvénds vara filtrerad och

+ desinfektion underhallas och servas regelbundet.

Vid val av det anvénda reningsmedelsystemet beakta att

« detta ar lampligt for rengdring av instrument i metall och plast,

+ ett ldmpligt desinfektionsmedel med testad verkningsgrad (t.ex. VAH/DGHM eller FDA godkénd resp. CE
maérkt) ska anvandas och detta ar kompatibelt med anvant rengdingsmedel

+ och de anvéanda kemikalierna ar kompatibla med instrumenten (se "Materialbesténdighet”).

/\ Angivna koncentrationer fran tillverkaren av rengdrings- och vid behov desinfektionsmedlet, inverkanstid,
skéljanvisningar osv. absolut féljs.

Forlopp:

. Lagg instrumentet i desinfektion enheten. Beakta darvid, att instrumentet inte flyttas. Anslut sugroret
med anvéndning av befintlig LuerLock-anslutning till spolanslutningen i desinfektor Fére genomskéljning
sakerstall att 6ppningarna ar fria. Vid behov anvénd rengdringstrad / borste (se TAB1:D-H).

-

2. Starta programmet. Beakta de angivna validerade parametrarna for renings / desinfektionscykeln.
3. Efter programsilut skilj instrument fran anslutningarna och ta ur desinfektion
4. Kontrollera instrumentet sa omgaende som méjligt efter urtaget och om det behdvs forpacka pa en ren
plats efter &nnu en eftertorkningscykel (se ocksa "kontroller”)
Programsteg Parameter
Férspolning 1042 °C, 1 minut
Rengdring med 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x 702 °C, 5 minuter
Efterspolning 1042 °C, 1 minut
Termisk desinfektion 90+2 °C, 5 minuter

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

43



Underhall:

Inget

Férpackning:

Forpacka desinficerade instrument i engangs steril férpackning (enkel eller dubbelforpackning) eller lagra i
steriliseringsbehallare som motsvarar foljande krav:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« lampligt for angsterilisering (temperaturbestandighet till min 141 °C tillracklig anggenomslapplighet)

« tillrackligt skydd for instrumentet resp. steriliseringsférpackningen mot mekaniska skador.

* Regelbundet underhall i enlighet med tillverkaren av steriliseringsbehallaren anvisningar.

Sterilisering:
Sterilisera endast produkter som rengjorts och desinficerats.
« Angsterilisering, angsterilisator motsvarande EN 13060 resp. EN 285 och enligt ISO 17665 validerade.

Programsteg

Parameter

Steriliseringstid (hallbarhet vid steriliseringstemp.)

min. 3 minuter

Torkningstid

min. 30 minuter

Programsteg Parameter

Forfarande Fraktionerad vakuum (dynamisk evakuering)

Steriliseringstemperatur 132 °C (max. 138 °C till. Tolerans motsvarande

EN ISO 17665)
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A\ Sterilisera inte i STERRAD®!
A\ Sterilisera inte i hetluft!

A\ Instrument med potential kontakt med prioner ska kastas (CJD -kontaminering) och inte ateranvandas.

Materialbestandighet:

Sakerstall att foljande angivna &mnen inte ingar i rengdrings- resp. desinfektionsmedlet:
+ Organiska syror, mineralsyror, oxiderande syror (minsta tillatna pH-varde 5,5)

« Stark lut (max. tillatet pH-vérde 12)

« Organiska lésningsmedel (t.ex. aceton, eter, alkohol, bensin)

+ Oxidationsmedel (t.ex. peroxid)
+ Halogener (klor, jod, brom)
« Aromatiserade, halogenerade kolvaten




Inga metallborstar, stalull, slippads eller andra slipande reningsmedel for rengéring av instrument, sterilise-
ringstrag och steriliseringsbehallare ska anvandas.
Inga instrument, steriliseringstrag och -behallare ska utsattas for temperaturer dver 141 °C!

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

Speciella hanvisningar:

De ovan angivna anvisningarna har av tillverkaren godkants som l&mpliga for forberedelse av en medicin-
teknisk produkt for dess ateranvandning. Det ar den personens ansvar som skéter rekonditioneringen att se
till att denna faktiskt genomfors sa att den uppnar det dnskade resultatet med den utrustning, de material
och den personal som anvands.

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

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

Varje andring pa produkten eller avvikelse fran denna bruksanvisning medfér att Sutter Medizintechnik
GmbH ansvarstagande upphor och utesluts.

Andringar férbehalles. Aktuell version finns under www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt / Bruger / Bortskaffelse:

Elektrokirurgisk tilbehgr ma kun anvendes og bortskaffes af sagkyndigt medicinsk personale! Instrumentet
bortskaffes i henhold til hospitalets interne retningslinjer for skarpe, biologisk kontaminerede genstande.
Denne vejledning erstatter ikke leesning af brugsanvisningen til det anvendte elektrokirurgi-udstyr og andet
tilbeher. Med henblik pa videregaende oplysninger om elektrisk sikkerhed anbefaler vi IEC TR 61289 eller
DIN EN 60601-2-2 tilleg 1.

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

Formal:

Monopoleert sugerer til udsugning af reg og vaesker og til koagulation af bladt vaev ved kirurgiske indgreb.
Holdbarhed:

Ved korrekt anvendelse kan der paregnes mindst 20 genbrugscykler.

Forud for anvendelse:
\ Forud for hver anvendelse skal produktet kontrolleres for renhed, intakt isolering og integritet. Vi anbefaler
kontrol af isolering med egnet testudstyr.
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A\ Anvend kun fejlfrie og steriliserede produkter!

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

Ma ikke anvendes, hvis en beskadigelse af den elektriske isolering er synlig, hvis korrosion er synlig, eller

produkter har indhak, buler, skar eller ridser. | dette tilfeelde skal produktet bortskaffes forskriftsmaessigt.

A\ Instrumentet m& kun anvendes med egnet tilslutningskabel fra Sutter! (se TAB1:A-C).

Ma kun tilsluttes til det frakoblede elektrokirurgi-apparat eller i standby-modus. Tilsideseettelse kan medfere

forbreendinger og elektriske sted!

A\ Ved monopoleere instrumenter ma der aldrig arbejdes uden neutralelektrode! Veer opmeerksom pa korrekt
anlaeggelse af neutralelektroden.

A\ Denne vejledning erstatter ikke leesning af brugsanvisningen til det anvendte elektrokirurgi-udstyr og det
anvendte tilbehgr. Anvisningerne fra procenten af det anvendte elektrokirurgi-apparat skal ngje overhol-
des, og alle advarsler og sikkerhedsforskrifter skal lzeses.

Under anvendelsen:

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

Drift kun i KOAG-modus med maks. 40 Watt. Sa kort impulsagtig aktivering som mulig. Permanent aktivering
> 15 sekunder skal undgas.

Ma ikke anvendes i spray- / fulgurationsmodus!

Undga gnistdannelse!



A\ Spidserne kan efter anvendelsen veere sa varme, at de forarsager forbreendinger!
A\ Instrumentet ma aldrig laegges pa patienten eller i dennes umiddelbare nzerhed!

A\ Kabler skal placeres saledes, at de ikke kan komme i kontakt med patienten og andre elektriske kabler.

A\ Midlertidigt ubenyttede instrumenter skal opbevares isoleret fra patienten.

A\ Ma ikke anvendes sammen med eller i naerheden af breendbare eller eksplosive stoffer!

A\ Ved samtidig anvendelse af skylleinstrumenter skal, om muligt, ikke ledende skyllevaeske anvendes!
A\ Maksimalt tilladt speending 3000 Vp.

Behandling fer genbrug:

Generelle henvisninger:

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

Blod- og veevsrester ma ikke terre ind!

Blod- og vaevsrester fiernes med en bled kiud eller barste!
Der mé ikke anvendes skarpe / skurende hjeelpemidler!

A\ Ma ikke leegges i brintoverilte (H,0,)!

Manuel rengering og desinfektion:
A Instrumentet skal altid behandles maskinelt fer genbrug - foretag ingen manuel rengering!

I henhold til anbefaling fra DGSV (Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung)(= tysk forening vedrgrende
forsyning med sterile produkter) kategoriseres monopolaere sugerer i risikogruppe B*. Til disse produkter
kreeves der principielt en maskinel rengaring.

*Denne kategorisering er foretaget i henhold til flowdiagram fra DGSV til kategorisering af medicinalprodukter
2013, grundlag KRINKO/BfArM anbefalingsdokument fra tysk sundhedskommission 2012; 55:1244-1310

Manuel forrensning:

For at lette den efterfalgende rengeringsproces skal det forhindres, at vaevsrester og blod terrer ind under
anvendelsen.

Direkte efter anvendelsen (inden for maksimalt 1 time) skal store urenheder fiernes fra instrumenterne. Her
anvendes rindende vand eller en desinfektionsmiddeloplgsning. Desinfektionsmidlet skal veere aldehydfrit
(for at forhindre, at blodpartikler seetter sig fast), have en testet effektivitet (f.eks. VAH/DGHM-godkendelse,
CE-maerkning) og veere egnet til desinfektion af instrumenterne (se ,materialebestandighed").

Til manuel fiernelse af urenheder anvendes altid kun en blgd berste eller en ren, blad klud - aldrig me-
talberster, staluld, grydesvampe eller andre slibende rengeringsmidler.

Sugeraret skylles fem gange med en engangssprgjte (mindste volumen 20 ml) og tilslutningen til den eksis-
terende Luer-Lock, og her holdes de tre sugeafbrydere lukket med en finger.

Sugekanalen rengeres med en egnet rengeringsberste (se TAB1:D-H) under rindende vand og serg her
for, at abningerne i enderne er frie. Rengeringsbarstens spids skal stikke frem ved enden af sugekanalen.
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Sa skylles sugeraret igen fem gange med en engangssprgijte (mindste volumen 20 ml) og tilslutningen til den
eksisterende Luer-Lock, og her holdes de tre sugeafbrydere lukket med en finger.

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

« det anvendte program er egnet il instrumenterne og har tilstraekkelige skyllecykler.

« der il efterskylning kun anvendes sterilt eller bakteriefrit (maks. 10 kim/ml) samt endotoxinfrit (maks. 0,25
endotoxinenheder/ml) vand (f.eks. purified water / highly purified water).

« luften, som anvendes til terring, filtreres og

« desinfektoren regelmaessigt vedligeholdes og kontrolleres.

Ved udveelgelse af det anvendte renggringsmiddelsystem skal man kontrollere, at

« dette er egnet til rengering af instrumenter af metal og plast.

« der anvendes et egnet desinfektionsmiddel med testet effektivitet (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA-godkendel-
se eller CE-maerkning), og at dette er kompatibelt med det anvendte rengaringsmiddel

« og at de anvendte kemikalier er kompatible med instrumenterne (se ,materialebestandighed").

A\ De koncentrationer, virketider, skylledata, etc., som er angivet af producenten af rengerings- og evt.
desinfektionsmidlet, skal absolut overholdes.
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Proces:

1. Instrumenter lzegges i desinfektoren. Serg her for, at instrumenterne ikke rerer hinanden. Sugergret
tilsluttes til desinfektorens skylletilslutning med anvendelse af den eksisterende Luer-Lock-tilslutning.
Forud for gennemskylning sikres det, at abningerne er frie. Hvis ikke, benyttes rengeringswire / barste
(se TAB1:D-H).

2. Programmet startes. Veer opmeerksom pa nedenfor anferte godkendte parametre til rengerings- / desin-
fektionscyklus.

3. Efter programafslutning adskilles instrumenterne fra tilslutningerne og tages ud af desinfektoren.

4. Instrumenterne kontrolleres sa hurtigt som muligt efter udtagningen og efter en eventuel yderligere ef-
tertgrringscyklus pakkes de sammen pa et rent sted (se ogsa ,Kontrol“)

Programtrin Parameter

Forskylning 10£2 °C, 1 minut
Rengering med 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 702 °C, 5 minutter
Efterskylning 10£2 °C, 1 minut

Termisk desinfektion 90+2 °C, 5 minutter




Kontrol:
Forud for sterilisationen 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 dobbeltemballa-

ge), eller opbevares i sterilisationsbeholdere, som overholder falgende krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« egnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til mindst 141 °C tilstreekkelig dampgennemtraen-
gelighed)

« tilstraekkelig beskyttelse af instrumenterne eller sterilisationsemballagerne mod mekaniske beskadigelser.

« regelmaessig vedligeholdelse i henhold til forskrifter fra producenten af sterilisationsbeholderne.

Sterilisation:

Kun rengjorte og desinficerede produkter ma steriliseres.

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

Programtrin Parameter

Metode Fraktioneret vakuum (dynamisk temning)

Sterilisationstemperatur 132 °C (maks. 138 °C plus tolerance i henhold til EN ISO 17665)

Sterilisationstid (holdetid ved
sterilisationstemperatur)

min. 3 minutter

Torretid min. 30 minutter

A\ Ma ikke steriliseres i STERRAD®!

A\ Ma ikke steriliseres i varmluft!

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

Materialebestandighed:

Serg for, at neden for anfarte stoffer ikke er indeholdt i rengarings- eller desinfektionsmidlet:
+ Organiske syrer, mineralsyrer, oxiderende syrer (mindste tilladte pH-veerdi 5,5)

« Steerk lud (maksimalt tilladt pH-vaerdi 12)

+ Organiske oplgsningsmidler (f.eks. acetone, zeter, alkohol, benzin)

+ Oxidationsmiddel (f.eks. peroxid)
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« Halogener (f.eks. klor, jod, brom)
« Aromatiserede, halogeniserede kulbrinter

Metalberster, staluld, grydesvampe eller andre slibende rengeringsmidler ma ikke anvendes til rengering af
instrumenter, sterilisationsbakker og —beholdere!

Instrumenter, sterilisationsbakker og —beholdere ma ikke udsaettes for temperaturer over 141 °C!

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

Serlige henvisninger:

Ovenstéaende instruktioner er godkendt af producenten som egnede til klargering af et medicinalprodukt til
genanvendelse. Det er klarggrerens ansvar, at den reelt gennemfarte klargering opnar det gnskede resultat
med anvendt udstyr, materialer og medarbejdere i klarggringsafdelingen.

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

Reparationer pa produkter ma kun gennemferes af producenten eller en af producenten udtrykkeligt be-
myndiget person. Ellers ophgrer garantideekningen og i givet fald ogsa yderligere erstatningskrav fremsat
mod producenten.
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Enhver endring pa produktet eller afvigelse fra denne brugsanvisning medferer bortfald af garantien fra
Sutter Medizintechnik GmbH.

/Endringer forbeholdt. Aktuel version findes pa www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Suomalainen D

Tuote / Kayttaja / Havittaminen:

Sahkaokirurgia-lisdlaitteita saa kayttdd ja havittad vain pateva hoitohenkildkunta! Instrumentti havitetdan
sairaalan sisdisten maaraysten mukaisesti terdvéana, biologisesti saastuneena esineena.

Naita ohjeita eivét korvaa kaytossé olevan séhkokirurgia-laitteen ja sen isalaitteiden kéyttdohjeiden luke-
minen. Sahkéturvallisuutta koskevia lisétietoja varten suosittelemme IEC TR 61289 tai DIN EN 60601-2-2:n
lisalehti 1.

\ Ei steriili. Ennen ensimmaista kayttoa ja ennen jokaista jatkokayttoa puhdistettava ja steriloitava.

Kayttotarkoitus:

Monopolaariset imuputket savun ja nesteiden imemiseen ja pehmean kudoksen koagulointiin leikkaustoi-
menpiteissa.

Kayttoika:

Asianmukaisessa kaytdssé voidaan olettaa vahintaan 20 jalleenkasittelyjaksoja.

Ennen kayttoa:

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

Suosittelemme eristyksen tarkastus sopivalla testauslaitteella.

A\ Vain taydelliset ja steriloidut tuotteet saa kayttaa!

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

Ei saa kéyttaa, jos on havaittavissa séhkdisen eristyksen vauriot, korroosio tai tuotteessa néyttad olevan

lovet, painumat, lohkeilut tai halkeamat. Tassa tapauksessa tuote on havitettava asianmukaisesti.

A\ Instrumentit saa kayttaa vain sopivilla Sutterin litantajohdoilla! (katso TAB1:A-C).

Saa kytkea vain, jos sahkokirurgialaite on kytketty pois paélté tai on Standby-tilassa. Noudattamatta jatta-

minen voi johtaa palovammoihin tai s&hkéiskuihin!

/A Monopolaari-instrumenteilla ei saa koskaan tyoskennelld ilman neutraalielektrodi! Neutraalielektrodin
oikeaan applikointiin on kiinnitettava huomio!

/\ Néita ohjeita eivat korvaa kaytossa olevan sahkokirurgia-laitteen ja sen lisalaitteiden kayttéohjeiden lu-
keminen. Kéytdssa olevan séhkokirurgialaitteen valmistajan ohjeita on noudatettava huolellisesti ja kaikki
varoitukset ja turvallisuusohjeet on luettava.

Kayton aikana:

A\ Haluttua kirurgista vaikutusta varten on tyoskenneltava aina alimman tehoasetuksen kanssa.

Kaytto vain KOAG-tilassa korkeintaan 40 watilla. Mahdollisimman Iyhyt ja sykkiva aktivointi. Kestoaktivointi
> 15 sek. on valtettava.

Ei saa kayttaa spray- / fulguraatiotila!
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On valtettava kipiniden muodostumista!

A\ Kaérjet voivat olla kayton jalkeen niin kuuma, etta ne aiheuttavat palovammoja!

A\ Instrumentit ei saa koskaan asettaa potilaan paalle tai sen valittdmassa laheisyydessa.!

A\ Johdot on laitettava nain, etteivat ne voi olla kosketuksessa potilaan ja muiden sahkgjohtojen kanssa.

A\ Véliaikaisesti kayttamattomat instrumentit varastoidaan eristetty potilaalta.

A\ Ei saa kayttaa palavien tai rajahtavien aineiden kanssa tai niiden laheisyydessa!

A\ Jos kaytetaan samanaikaisesti huuhteluinstrumenttien kanssa, ei saa kayttaa johtava huuhteluneste, jos
on mahdollista!

A\ Suurin sallittu jannite 3000 Vp.

Jalleenkasittely:

Yleiset vihjeet:

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

Veri- ja kudosjaamia ei saa antaa kuivua kiinni!

Veri- ja kudosjaamia on poistettava pehmealla liinalla tai harjalla!
Ei saa kéyttaa teravia / hankaavia apuvélineita!

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

52

Mar li puhdistus ja desinfiointi

A\ Instrumentti on jélleenkasiteltava aina kor ti — ei saa suorittaa manuaalinen puhdistus!

DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) suosituksen mukaan monopolaariset imuputket luoki-
tellaan riskiryhmaan B*:hen. Naille tuotteille vaaditaan aina koneellinen puhdistus.

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

Manuaalinen esipuhdistus:

Seuraavaksi selostetun puhdistusprosessin helpottamiseksi véltetdan kudosjaamien ja veren kiinni kuivu-
misen kayton aikana.

Valittémasti kayton jalkeen (korkeintaan tunnin sisalla) poistetaan karkeat epapuhtaudet instrumenteista. Sita
varten kaytetaan juokseva vetta tai desinfiointiliuosta. Desinfiointiaine on oltava aldehydivapaa (valttaakseen
verihiukkasten kiinnittdmisen), sillé on oltava tarkastettu tehokkuus (esim. VAH/DGHM-hyvaksynté, CE-mer-
kintd) ja sen on oltava sopiva instrumenttien desinfiointia varten (katso ,materiaalikestavyys").
Manuaaliseen epapuhtauksien poistamiseksi saa kayttaa aina vain pehmea harjaa tai puhdas, pehmea liina
- ei koskaan metalliharjat, terésvilla, hankaavat sienet tai muita hankaavia puhdistusaineita.

Imuputki huudellaan viisi kertaa kertakayttoruiskulla (vahimmaistilavuus 20 ml) kytkemalld sen olemassa
olevaan Luer-Lock, siiné yhteydessa pidetaan imuputken katkaisin sormella suljettuna.
Imukanava puhdistetaan sopivalla harjalla (katso TAB:D-H) juoksevan veden alle ja varmistetaan siind yhtey-




dessa, etta loppupaiden aukot ovat vapaana. Puhdistusharjan karki on tultava ulos imukanavan loppupaassa.
Sen jalkeen imuputki huudellaan uudestaan viisi kertaa kertakayttoruiskulla (vahimmaistilavuus 20 ml) kytke-
maélla sen olemassa olevaan Luer-Lock, siind yhteydessa pidetédan imuputken katkaisin sormella suljettuna.

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi:
Desinfiointilaitteen valinnassa on kiinnitettava huomio siihen, etté laitteella on tarkastettu tehokkuus (esim.
DGHM- tai FDA-hyvaksynta eli CE-merkinta EN ISO 15883 vastaavasti).

« efta kaytetty ohjelma on sopiva instrumenteille ja sisaltaa riittavasti huuhtelujaksoja,

+ ettd jalkihuuhtelua varten kéytetaan vain steriili tai véhanbakteerista (korkeintaan 10 bakt./ml) seka véhénen-
dotoksiinisté (korkeintaan 0,25 endotoksiiniyksikéita/ml) vetta (esim. purified water / highly purified water),

« kuivaukseen kéytettava ilman suodatetaan ja

« desinfiointilaite huolletaan ja tarkistetaan saanndllisesti.

Kéaytdssa olevan puhdistusjarjestelman valinnassa on kiinnitettdva huomio siihen, etta
+ tdma on sopiva metallisten ja muovisten instrumenttien puhdistukseen,
+ kdytetdan sopiva desinfiointiaine tarkistetulla tehokkuudella (esim. VAH/DGHM- tai FDA-hyvaksynta eli
CE-merkintd) ja etta kaytetty puhdistusaine on yhteensopiva
« ja kaytetyt kemikaalit ovat yhteensopiva instrumenttien kanssa (katso "materiaalikestavyys”)
A\ Puhdistus- ja desinfiointiaineiden valmistajan iimoittamat pitoisuudet, vaikutusaika, huuhtelutiedot yms.
on ehdottomasti noudatettava.

Jarjestys:

. Instrumentit laitetaan desinfiointi n. Siind yhteydessa on kiinnitettdva huomio siihen, etta in-
strumentit eivét ole kosketuksessa toisiinsa. Imuputki kytketddn desinfiointilaitteen huuhteluliitantdan
kayttdmalld olemassa oleva Luer-Lock. Ennen I&pihuuhtelua varmistetaan, ettd aukot ovat vapaana.
Tarvittaessa kaytetaan puhdistuslanka / harja (katso TAB1:D-H).

. Ohjelma kaynnistetaan. Alle mainitut vahvistetut parametrit puhdistus- ja desinfiointijaksoa varten on
otettava huomioon.

Kun ohjelma on loppunut, poistetaan instrumentit litdnndista ja poistetaan desinfiointilaitteesta.
Instrumentit tarkistetaan niin pian kuin mahdollista poistamisen jalkeen ja pakataan - tarvittaessa toisen

jalkikuivausjakson jalkeen - puhtaassa paikassa (katso myds "Tarkastus”)

-

N

Hw

Ohjelman vaiheet Parametrit

Esihuuhtelu 1042 °C, 1 minuutti
Puhdistaminen 0,5 % (5 ml/litra) deconex® 28 ALKA ONE-x:Il& 7042 °C, 5 minuuttia
Jalkihuuhtelu 10£2 °C, 1 minuutti

Terminen desinfiointi 9042 °C, 5 minuuttia
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Tarkastus:
Ennen sterilointia on suoritettava silmamaérainen tarkastus ja tarkistettava ehja eristys, siisteys ja instru-
mentin eheys.

Huolto:
Ei huoltoa

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut instrumentit pakataan kertakaytté-sterilointipakkaukseen (yksinkertainen tai kak-
soispakkaus) tai sterilointisailidihin, jotka taytettavat seuraavat vaatimukset:

«+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« sopii hdyrysterilointiin (I&mpétilan kestavyys vahintdan 141 °C asti riittavé hoyrylapéisevyys)

« riittava instrumenttien eli sterilointipakkausten suojaa mekaanisilta vahingoilta.

« Saanndllinen huolto sterilointisilion valmistajan tietojen mukaan.

Sterilointi
Steriloida saa vain sopivat ja desinfioidut tuotteet.
« Hoyrysterilointi, hdyrysterilointilaite vastaa EN 13060 eli EN 285 ja on EN ISO 17665:n mukaan vahvistettu
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Ohjelman vaiheet Parametrit

Menetelmé Fraktioitu tyhjié (dynaaminen evakuointi)

132 °C (korkeintaan 138 °C lisattyna toleranssi
EN ISO 17665:n vastaavasti)

Sterilointildmpétila

Sterilointiaika (pitoaika sterilointildampotilassa) vah. 3 minuuttia

Kuivausaika

vah. 30 minuuttia

/\ Ei saa steriloida STERRAD®:lIa!

A\ Ei saa steriloida kuumalla iimalla!

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

Materiaalikestavyys:

Varmista, ettd seuraavaksi luetellut aineet eivat ole puhdistus- ja desinfiointiaineen ainesosa:

« Orgaaniset hapot, mineraalihappo, hapettavat hapot (pienin sallittu pH-arvo 5,5)

« Vahvat alkalit (pienin sallittu pH-arvo 12)

+ Orgaaniset liuottimet (esim. asetoni, eetteri, alkoholi, bensiini)

* Hapettimet (esim. peroxide)



« Halogeenit (esim. kloori, jodi, bromi)

+ Maustetut, halogenoidut hiilivedyt

Instrumenttien, sterilointilokeroiden ja - séilididen puhdistukseen ei saa kayttaa metalliharjat, terasvilla, han-
kaavat sienet tai muita hankaavia puhdistusaineita!

Instrumentit, sterilointilokerot ja - s&iliét eivat saa olla alttiina lampdétiloille yli 141 °C!

Varastointi / Kuljetus:

Varastoitava kuivassa. Suojattava auringonvalolta. Varastoitavaa ja kuljetettavaa turvallisissa astioissa /
pakkauksissa. Jos on palautuksia, saa palauttaa vain puhdistetut ja desinfioidut tuotteet steriilipakkauksessa.
Erityiset vihjeet:

Valmistaja on vahvistanut, etta yll& luetellut ohjeet soveltuvat laakinnallisen laitteen valmistelemiseksi uudel-
leen kaytettavaksi. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etta kasittelylaitoksessa kaytetyilla laitteilla, materiaa-
leilla ja henkildstolld tosiasiallisesti suoritetulla k&sittelylld saavutetaan haluttu tulos.

Tuotteeseen liittyvista vakavista tapauksista on iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttéja 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 naista kayttdohjeista johtaa Sutter Medizintechnik GmbH takuun
mitatéintiin.

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

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt / Bruker / Avfallsbehandling:

Elektrokirurgisk tilbehar skal kun brukes og bortskaffes av sakkyndig medisinsk personale! Bortskaff in-
strumentet i henhold til de sykehusinterne retningslinjene for skarpe, biologisk kontaminerte gjenstander.
Denne anvisningen erstatter ikke lesingen av bruksanvisningen for brukt elektrokirurgiapparat og ytterligere
tilbeher. For ytterligere informasjon vedrarende elektrisk sikkerhet anbefaler vi IEC TR 61289 eller DIN EN
60601-2-2 vedleggsblad 1.

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

Tiltenkt bruk:

Monopoleert sugerer til avsuging av reyk og vaesker og til koagulering av blgtvev ved kirurgiske inngrep.
Levetid:

Ved riktig bruk kan det forventes minst 20 reprosesseringssykluser.

For bruk:

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

Vi anbefaler a teste isolasjonen med egnet testapparat.

N
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A\ Bruk kun produkter i lytefri og sterilisert tilstand!

En viss misfarging av spissene ved Non-Stick-instrumenter er normalt og ubetenkelig.

Skal ikke brukes hvis en skade pa den elektriske isoleringen kan kjennes igjen, hvis korrosjon er synlig eller

produktet har riper, bulker, splitter eller revner. | sa fall skal produktet bortskaffes forskriftsmessig.

A\ Bruk kun instrument med egnet tilkoblingskabel fra Sutter! (se TAB1:A-C).

Skal kun tilkobles elektrokirurgiapparatet hvis det er utkoblet eller i standbymodus. En ikke-overholdelse kan

fare til forbrenninger og elektrisk stet!

A\ Ved monopolaere instrumenter jobb aldi uten neytral elektrode! Pass pa riktig palegging av neytral
elektrode.

A\ Denne anvisningen erstatter ikke lesingen av bruksanvisningen for brukt elektrokirurgiapparat og anvendt
tilbeher. Felg anvisningene til produsenten av brukt elektrokirurgiapparat neye og les alle advarsler og
sikkerhetsanvisninger.

Under bruk:

/\ Jobb alltid med den laveste effektinnstillingen for den enskede kirurgiske effekten.

Drift kun i KOAG-modus med maks. 40 watt. Muligst kort, impulsaktig aktivering. Unnga kontinuerlig akti-
vering > 15 sekunder.

Skal ikke brukes i spray- / fulgurasjonsmodus!

Unnga gnistdannelse!



/\ Spissene kan etter bruk vaere s& varme at de forarsaker forbrenninger!

/\ Legg aldri ned instrumenter pa pasienten eller i umiddelbar naerheten av denne!

A\ Posisjoner kabel slik at det ikke kan forekomme noen kontakt med pasienten og andre elektriske led-
ninger.

A\ Lagre midlertidig ubrukte instrumenter isolert fra pasienten.

A\ Skal ikke brukes med eller i naerheten av brennbare eller eksplosive stoffer!

A\ Ved samtidig bruk av med skylleinstrumenter, bruk i den grad det er mulig en ikke-ledende skyllevaeske!

/\ Maksimal tillatt spenning 3000 Vp.

Reprosessering:

Generell informasjon:

Folg nasjonale retningslinjer og bestemmelser!
Separer instrumentet fra kabelen!

Ikke la blod- og vevrester tarke fast!

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

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

Manuell rengjering og desinfeksjon:
/\ Reprosesser alltid instrumentet maskinelt - ikke gjennomfer noen manuell rengjering!

Etter anbefaling fra DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) blir monopoleere sugerer klassifi-
sert i risikogruppe B*. For disse produktene kreves prinsipielt en maskinell rengjering.

“Denne klassifiseringen ble foretatt iht. stromningsdiagram fra DGSV for klassifisering av medisinske pro-
dukter 2013, Grunnlag KRINKO/BfArM-anbefaling Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244-1310

Manuell forhandsrengjering:

For & lette etterfalgende rengjeringsprosess forhindre starkning av vevsretst og blod under bruk.

Fjern umiddelbart grove forurensninger fra instrumentene rett etter bruk (innen maksimalt 1 t). Bruk flytende
vann eller en desinfeksjonsmiddellgsning til dette. Desinfeksjonsmiddelet ma vaere aldehydfritt (for a forhin-
dre fikseringen av blodpartikler), ha en testet virkning (f.eks. VAH/DGHM-godkjenning, CE-merking) og vaere
egnet for desinfeksjon av instrumentet (se ,Materialbestandighet®).

For manuell fierning av forurensninger skal det alltid brukes en myk berste eller en ren, myk klut - aldri
metallbarster, stalull, skuresvamper eller andre skurende rengjgringsmidler.

Skyll sugergret fem ganger med en engangssprayte (minste volum 20 ml) og skyll tilkoblingen til tilstedevee-
rende Luer-Lock, hold da de tre sugeavbryterne lukket med en finger.

Rengjer sugekanalen med en egnet rengjaringsbarste (se TAB1:D-H) under flytende vann og sikre at apnin-
gene pa endene er fri. Spissen pa rengjeringsbersten ma komme ut pa enden av sugekanalen.

Skyll deretter sugereret pa nytt fem ganger med en engangssprayte (minste volum 20 ml) og skyll tilkoblin-
gen til tilstedeveerende Luer-Lock, hold da de tre sugeavbryterne lukket med en finger.
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Maskinell rengjering og desinfeksjon:
Ved valg av desinfeksjonsapparat se til at RDG har en testet virksomhet (f.eks. DGHM- eller FDA-godkjen-
ning hhv. CE-merking i henhold til EN ISO 15883).

« det brukte programmet er egnet for instrumentene og inneholder tilstrekkelige skyllesykluser,

« det kun brukes sterilt eller bakteriefattig (maks. 10 bakterier/ml) samt endotoksinfattig (maks. 0,25 endotok-
sinenheter/ml) vann til etterskylling (f.eks. purified water / highly purified water).

« luften som brukes til terking filtreres og

« desinfeksjonsapparatet vedlikeholdes og kontrolles regelmessig.

Ved valg av brukt rengjeringsmiddelsystem se til at

« dette er egnet for rengjgring av instrumenter i metaller og plast,

« det brukes et egnet desinfeksjonsmiddel med testet virkning (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA-godkjenning
hhv. CE-merking) og dette er kompatibelt med brukt rengjeringsmiddel

+ og de brukte kjemikaliene er kompatible med instrumentene (se ,Materialbestandighet”).

A\ Overhold absolutt konsentrasjon, innvirkningstid, skylleangivelser etc. som er angitt av produsenten av
rengjerings- og evt. desinfeksjonsmiddelet.
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Prosedyre:

[ -

>

. Legg inn instrumenter i desinfeksjonsmaskinen. Pase at instrumentene ikke bererer hverandre. Sugergret
skal kobles til ved bruk av tilstedevaerende Luer-Lock-tilkobling pa skyllekoblingen til desinfeksjonsmaski-
nen. Sikre at apningene er fri for gjennomskylling. Bruk eventuelt rengjeringsvaier / barste (se TAB1:D-H).

. Start program. Fglg de validerte parametere som er oppfert nedenfor for rengjerings- / desinfeksjons-

syklusen.

Separer instrumenter etter programslutt fra tilkoblingene og ta dem ut av desinfeksjonsmaskinen.

. Kontroller instrumentene helst omgaende etter uttak og pakk dem bort ved behov etter en ytterligere
ettertarkingssyklus pa en ren plass (se ogsa ,Kontroller)

Programtrinn Parameter

Forskylling 10£2 °C, 1 minutter

Rengjering med 0,5 % (5 mi/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, 5 minutter

Etterskylling 10£2 °C, 1 minutter

Termisk desinfeksjon 9042 °C, 5 minutter




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

Vedlikehold:
Ingen

Emballasje:

Pakk rengjorte og desinfiserte instrumenter i engangssteriliseringspakninger (enkelt- eller dobbeltpakning)

eller i steriliseringsbeholdere som oppfyller falgende krav:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighet opptil min. 141 °C, tilstrekkelig dampgjennomtrenge-
lighet)

« tilstrekkelig beskyttelse av instrumentene hhv. steriliseringspakningene mot mekaniske skader.

+ Regelmessig vedlikehold etter angivelsene til produsenten av steriliseringsbeholderen

Sterilisering:
Steriliser kun rengjorte og desinfiserte produkter.
+ Dampsterilisering, dampsterilisator validert etter EN 13060 hhv. EN 285 og etter EN ISO 17665.

Programtrinn Parameter

Prosess Fraksjonert vakuum (dynamisk evakuering)

Steriliseringstemperatur 132 °C (maks. 138 °C pluss toleranse i henhold

til EN 1SO 17665)

Steriliseringstid (holdetid ved steriliseringstemperatur) | min. 3 minutter

Torketid min. 30 minutter

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

Materialbestandighet:

Slkre at stoffene oppfert nedenfor ikke er bestanddel av rengjerings- hhv. desinfeksjonsmiddelet:
« Organiske syrer, mineralsyrer, oksiderende syrer (minimalt tillatt pH-verdi 5,5)

« Sterk lut (maksimalt tillatt pH-verdi 12)

+ Organiske lgsemidler (f.eks. aceton, eter, alkohol, bensin)

+ Oksidasjonsmiddel (f.eks. peroksid)

+ Halogener (f.eks. klor, jod, brom)
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« Aromatiserte, halogenerte hydrokarbonstoffer

Ikke bruk metallbgrster, stalull, skuresvamper eller andre skurende rengjaringsmidler til rengjering av instru-
menter, steriliseringsbrett og - beholdere!

Ikke utsett instrumenter, steriliseringsbrett og -beholdere for temperaturer over 141 °C!

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 oppfart ovenfor ble validert av produsenten som egnet for reprosessering av medi-
sinsk utstyr til gjenbruk. Den som utfgrer reprosesseringen har ansvaret for at den faktisk gjennomfarte
reprosesseringen med brukt utstyr, materialer og personale i reprosseringsinnretningen oppnar det gnskede
resultatet.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet skal varsles til produsenten og de ansvarlige
myndighetene i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Reparasjoner pa produktene skal kun gjennomfgres av produsenten eller av noen som uttrykkelig er autor-
isert av denne. Ellers ugyldiggjeres garantien og ev. ytterligere garantikrav overfor produsenten.
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Enhver forandring pa produktet eller avvik fra denne bruksanvisningen ferer til ansvarsfrasigelse fra Sutter
Medizintechnik GmbH.

Med forbehold om endringer. Aktuell versjon tilgjengelig under www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Polski (PL)

Produkt / Uzytkownik / Utylizacja:

Osprzet elektrochirurgiczny moze by¢ uzytkowany i poddawany utylizacji jedynie przez wyszkolony personel
medyczny! Instrument nalezy poddac¢ utylizacji zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w szpitalu, odpowied-
nio do przedmiotdéw agresywnych i zanieczyszczajacych srodowisko.

Niniejsza instrukcja nie zastepuje przeczytania instrukcji uzytkowania stosowanego urzadzenia elektrochi-
rurgicznego i pozostatego osprzetu. Celem uzyskania dalszych informacji na temat bezpieczenstwa elektryc-
znego zalecamy lekture IEC TR 61289 lub DIN EN 60601-2-2, zatgcznik 1.

A\ Niesterylne. Przed pierwszym uzyciem i kazdym nastepnym nalezy oczyscic i poddaé sterylizacji.
Przeznaczenie:

Monopolarna rura ssawna do odsysania dyméw i ptynéw oraz do koagulacii tkanki miekkiej podczas operacii
chirurgicznych.

Okres eksploatacii:

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

Przed zastosowaniem:

A\ Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod wzgledem czysto$ci, prawidtowej izolacji i niena-
gannego stanu technicznego.

Zalecamy kontrole izolacji odpowiednim urzadzeniem kontrolnym.

A\ Stosowaé produkty w nienagannym stanie i sterylne!

Pewne przebarwienie nieprzywierajacych koncowek instrumentu jest normalne i nieuniknione.

Nie stosowac, jesli widoczne jest uszkodzenie izolacji elektrycznej, widoczna jest korozja lub na produkcie

wystepujg karby, wklestosci, rozwarstwienia lub pekniecia. W takim przypadku nalezy podda¢ produkt

przepisowej utylizacji.

A\ Instrument nalezy stosowac¢ wraz z wiasciwym kablem Suttera! (patrz TAB1:A-C).

Podtgcza¢ wytacznie do wytaczonego urzadzenia elektrochirurgicznego lub bedacego w trybie czuwania.

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

A\ W przypadku instrumentéw monopolarnych nigdy nie pracowac bez elektrody neutralnej! Nalezy mie¢ na
uwadze prawidtowe zatozenie elektrody neutralnej!

A\ Niniejsze instrukcje nie stuzg jako zamiennik przeczytania instrukcji uzytkowania stosowanego urzadzenia
elektrochirurgicznego i stosowanego osprzetu. Nalezy starannie przestrzegac instrukcji wydanych przez
producenta stosowanego urzadzenia elektrochirurgicznego oraz respektowa¢ wszystkie ostrzezenia i
instrukcje bezpieczenstwa.
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Podczas uzytkowania:

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

Praca tylko w trybie KOAG z maksymalng mocg 40 W. Mozliwie jak najkrétsze aktywowanie impulsowe.

Unika¢ diugiego aktywowania > 15 sekund.

Nie stosowac w trybie spray / wypalanie

Unika¢ tworzenia si¢ iskier!

A\ Koncowki po uzyciu mogag by¢ na tyle gorace, ze spowodowac moga poparzenia!

A\ Nigdy nie odktadac instrumentu na ciele pacjenta lub w jego bezposrednim sasiedztwie!

A\ Kabel nalezy wypozycjonowac tak, aby nie miat on stycznosci z ciatem pacjenta i innymi przewodami
elektrycznymi.

A\ Profilaktycznie, nalezy nieuzywane instrumenty ktas¢ z dala od pacjenta.

A\ Nie stosowac i nie przechowywaé w poblizu w zadnym wypadku materiatéw palnych lub wybuchowych!

AW przypadku jednoczesnego uzytkowania z instrumentami ptuczacymi nalezy stosowac nieprzewodzacy
ptyn ptuczacy!

A\ Maksymalne napiecie dopuszczalne 3000 Vp.

Ponowne uzdatnienie do uzytku:

Instrukcje ogdline:
Nalezy przestrzegac dyrektyw i przepisow!
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Odtgczy¢ instrument od kabla!

Nie dopuszcza¢ do zaschniecia krwi i resztek tkanki!

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

Czyszczenie reczne i dezynfekcja:

A\ Instrument uzdatnia¢ do ponownego uzytku wytgcznie maszynowo - nie prowadzi¢ czyszczenia recznego!
Zgodnie z zaleceniem DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung - Niemieckiego Towarzystwa
Zaopatrzenia w Materiaty Sterylne), monopolarne rury ssawne sklasyfikowane zostaty do grupy B ryzyka*.
Dla tych produktéw dozwolone jest wytacznie czyszczenie maszynowe.

*To zaklasyfikowanie nastapito zgodnie z wykresem przeplywu DGSV stworzonym do klasyfikacji produktow
medycznych 2013, podstawa KRINKO/BfArM, zalecenie Federalnej Karty Zdrowia 2012; 55:1244-1310

Reczne czyszczenie wstepne:
W celu utatwienia opisanego ponizej procesu czyszczenia nalezy nie dopusci¢ podczas uzycia do
zaschnigcia krwi i resztek tkanki.
Bezposrednio po zastosowaniu (w ciagu maks. 1 h) nalezy usuna¢ z instrumenty zgrubne zanieczyszczenia.
Nalezy to zrobi¢ pod biezacg woda lub roztworem dezynfekcyjnym. Roztwor dezynfekcyjny musi by¢ bezaldehy-
dowy (w celu unikniecia przywierania drobin krwi), posiada¢ certyfikowana skuteczno$¢ (np. dopuszczenie VAH/



DGHM, wzgl. oznakowanie CE) i by¢ przystosowany do dezynfekcji instrumentéw (patrz ,Odporno$¢ materiatu®).
W celu recznego usunigcia zanieczyszczen nalezy zawsze stosowaé migkkg szczotke lub czysty, miekki
recznik - nigdy nie szczotki metalowej, widkna stalowego, gabki i szmatki $ciernej lub innych czyéciw o
wiasnosciach $ciernych.

Przeptukac rure ssawng strzykawka jednorazowego uzytku (objeto$¢ minimalna 20 ml) oraz przytgcze do
wystepujacego Luer-Lock, przy tym trzy przerywacze ssania trzymac¢ zamknigte palcem.

Oczysci¢ kanat ssacy odpowiednig szczotkg czyszczacq (patrz TAB1:D-H) pod biezacq wodg i zapewni¢
przy tym, aby otwory na koricach byly drozne. Koncoéwka szczotki czyszczacej musi wystawac na koncu
kanatu ssacego.

Nastepnie, ponownie przeptukac rure ssacg strzykawka jednorazowego uzytku (objeto$¢ minimalna 20 ml)
oraz przytacze do wystepujacego Luer-Lock, przy tym trzy przerywacze ssania trzymac¢ zamknigte palcem.

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja:
Przy doborze dezynfektora nalezy mie¢ na uwadze to, aby UCD charakteryzowalo sie certyfikowang
skutecznoscig (np. deklaracja DGHM lub FDA, wzglednie znak CE zgodnie z EN ISO 15883).

« zastosowany program byt wiasciwy dla instrumentdw i zawierat wystarczajaca ilo$¢ cykli ptukania,

* po ptukaniu zastosowano wytgcznie sterylng lub odkazona (maks. 10 zarazkéw/ml) oraz wolng od endotok-
syn (maks. 0,25 jednostek endotoksycznych/ml) wode (np. purified water / highly purified water),

+ stosowane do suszenia powierza byto przefiltrowane, oraz

« dezynfektor byt regularnie serwisowany i kontrolowany.

Przy doborze stosowanego $rodka czyszczacego nalezy mie¢ na uwadze to, aby:

* przystosowany byt do czyszczenia instrumentéw metalowych i plastikowych,

« stosowano wiasciwy $rodek dezynfekujacy o certyfikowanej skutecznosci (np. dopuszczenie DGHM lub
FDA lub oznakowanie CE) i aby byt kompatybilny ze stosowanym $rodkiem czyszczacym

+ i aby zastosowane chemikalia byty kompatybilne z instrumentami (patrz ,Odporno$¢ materiatu®).

A\ Nalezy bezwzglednie stosowa¢ sie do podanych przez producenta $rodka czyszczacego lub
dezynfekujacego stezen, czasoéw skutecznego oddziatywania, wytycznych dla ptukania itp.

Przebieg:

1. Umiesci¢ instrumenty w dezynfektorze. Nalezy przy tym mie¢ na wzgledzie, aby instrumenty sig nie
dotykaly. Rure ssawng nalezy poditaczy¢ do przytacza ptuczacego dezynfektora stosujac istniejace
przytacza Luer-Lock. Przed przeptukaniem nalezy zapewnic, aby otwory byty drozne. W razie potrzeby
uzy¢ drucika czyszczacego / szczotki (patrz TAB1:D-H).

2. Uruchomi¢ program. Nalezy przestrzega¢ nizej podanych walidowanych parametréw cyklu czyszczenia
| dezynfekgji.

3. Po zakonczeniu programu odtaczy¢ instrumenty od przytaczy i wyjaé z dezynfektora.

4. Instrumenty, jesli to mozliwe, natychmiast skontrolowa¢ po zabraniu i jesli konieczne, zapakowa¢ po
dalszym cyklu dosuszania w czyste miejsce (patrz rowniez ,Kontrola“)
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Etapy programu Parametr « przystosowane do sterylizacji parowej (odporno$¢ temperaturowa do co najmniej 141 °C z wystarczajaca
- - - paroprzepuszczalnoscia)
Ptukanie wstgpne 10£2 °C, 1 minuta « wystarczajaca ochrona instrumentéw, wzgl. opakowan sterylnych na uszkodzenia mechaniczne.
Czyscic w 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 minut * Regularne serwisowanie wedtug wytycznych producenta kasety sterylizujacej
Ptukanie 1042 °C, 1 minuta Sterylizacja:
- - " - Sterylizowa¢ tylko oczyszczone i zdezynfekowane produkty.
Dezynfekeja termiczna 9042 °C, 5 minut « sterylizacja parowa; sterylizator parowy zgodny z EN 13060 lub EN 285 oraz walidowany wedtug EN I1SO
Kontrola: 17665.
Przed sterylizacjq nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i sprawdzenie prawidiowosci izolacji, czystosci i Etapy programu Parametr
nienagannosci stanu technicznego instrumentéw. P " - P - o PR
) ostepowanie Frakcjonowana préznia (dynamiczne dziatanie podcisnienia)
E:;:serwaqa. Temperatura sterylizacji 132 °C (maks. 138 °C temperatura sterylizacji doliczajac
tolerancje wg EN I1SO 17665.)
Opakowanie: Czas sterylizacji (czas wytrzymywania | min. 3 minut,
Oczyszczone i zdezynfekowane instrumenty nalezy zapakowac do sterylnych opakowan jednorazowego w tem err;,turz ; stervlizac .n)é.)yw . Y
uzytku (opakowanie pojedyncze lub podwojne) lub umiescié w kasecie sterylizacyjnej, ktéra odpowiada P Tylizacyjn€
nastepujgcym wymaganiom: Czas suszenia min. 30 minut

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
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A\ Nie sterylizowac goracym przy uzyciu STERRAD®!

A\ Nie sterylizowac¢ gorgcym powietrzem!

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

Wytrzymatos¢ materiatowa:

Nalezy zapewni¢, aby nizej wymienione substancje nie wchodzity w skiad $rodkéw czyszczacych i

dezynfekujgcych:

« kwasy organiczne, kwasy mineralne, kwasy utleniajace (minimalna, dopuszczalna warto$ci pH 5,5).

+ Silne zasady (maksymalna dopuszczalna warto$¢ pH 12)

+ Rozpuszczalniki (np. aceton, eter, alkohol, benzyna)

« Substancje utleniajgce (np. woda utleniona)

+ Halogenki (np. chlor, jod, brom)

+ Aromatyzowane, halogenizowane weglowodory

Do czyszczenia instrumentéw, tac sterylizatoréw i kaset nie wolno uzywac szczotek metalowych, widkien

stalowych, $ciereczek ciernych lub innych $rodkéw czyszczacych o wiasciwosciach éciernych.

Instrumentdw, tac sterylizatoréw i kaset nie wolno rozgrzewac do temperatury powyzej 141 °C!

Magazynowanie / Transport:

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

W przypadku wysytki zwrotnej nalezy wysyta¢ wytacznie oczyszczone i zdezynfekowane produkty w steryl-
nych opakowaniach.

Instrukcje szczegoélne:

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta jako odpowiednie do uzdatniania wyrobu me-
dycznego do ponownego uzycia. Obowigzkiem podmiotu zajmujacego sie¢ uzdatnianiem jest przyjecie na
siebie odpowiedzialnoéci za to, ze uzdatnianie to rzeczywiscie zostato przeprowadzone za pomoca sprzetu,
materiatow i przy zaangazowaniu personelu w jego zaktadzie uzdatniajacym i przyniesie ono pozadany
rezultat.

Powazne zdarzenia zwigzane z eksploatacjg produktu nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swojq siedzibe i/lub miejsce
zamieszkania.

Naprawy produktéw moga by¢ wykonywane wytacznie przez producenta lub firme albo osobe dziatajacq na
jego wyrazne zlecenie. W przeciwnym razie wygasa gwarancja i inne roszczenia z tytutu odpowiedzialno$ci
ponoszonej przez producenta.
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Kazda zmiana w konstrukcji produktu lub odstepstwo od niniejszej instrukcji uzytkowania prowadzi do
uniewaznienia odpowiedzialno$ci ze strony Sutter Medizintechnik GmbH.

Zastrzega sie prawo do zmian. Aktualna wersja dostepna na stronie: www.sutter-med.de
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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MpoaykT / non3eatenu / U3xBbLpnsiHe:

EnekTpoxvpypruyHuTE NpUHAAnEexXHocT TpsiBa Aa Ce W3Non3BaT W WU3XBbPMSAT CaMO OT KOMMETEHTEH
MeauUMHCKM nepcoHan! M3XBbpnsiiiTe MHCTPYMEHTa CbracHo BbTPEBGONHUYHUTE ykadaHWs 3a OCTpU,
61ONOrMYHO 3aMbPCEHN NPEAMETH.

Tasu WHCTPYKUMS He 3aMmecTBa MpOYUTAHETO Ha MHCTpyKuMsTa 3a ynotpeba Ha u3nonasaHus
€NEeKTPOXUPYPIUYEH YPea U Ha AOMbIHNTENHUTE NPUHAANEXHOCTU. 3a AOMbIHUTENHA MHCOPMALIS OTHOCHO
enekTpuyeckata 6esonacHoct npenopbysame IEC TR 61289 unu DIN EN 60601-2-2 Mpunoxenwve 1.

A\ HectepuneH. MouncTBaiTe 1 CTepunuamnpaiite npean NbpeoTo W BCAKO CNEBaLLO U3NOoN3BaHe.
MpepgHasHayeHue:

MoHononsipHa cMykaTenHa TpbGa 3a BCMykBaHe Ha nyLUek U TEYHOCTY W 3a koarynauusi Ha Meka TbkaH npu
XVPYPryUYHA UHTEPBEHLNM.

MpoabmkuTenHocT Ha ynoTtpeba:

Mpu Lenecbobpa3Ho W3nonaeaHe MoraT Aa ce umaT npeasup Haii-manko 20 uuKbna Ha cneppsalla
ynotpeba.



Mpeau usnon3spaxeTo:

A\ Tpeau BCsko M3nonasaHe NpoBepsiBaiiTe NPOfyKTa 3a YMCTOTa, M3NpaBHa 13onaLnst U HEeBPEAUMOCT.

lMpenopbyBame NpoBepka Ha u3onauusiTa ¢ NOAXoAsLY u3nuTateneH ypea.

/\ M3nonaBaiiTe camo 13npaBHW 1 CTEPUNU3MPaHK NpoayKTy!

lMosiBaTa Ha 13BECTHO OLBETABAHE Ha BbPXOBETE Ha UHCTPYMEHTa e HopmarHo v 6esonacHo.

[la He ce n3nona3ga, ako ce 3abenexu NoBpeaa Ha enekTpuieckaTa 13onaLus, ako MmMa BUAUMA KOPo3us unn

1o NpoayKTa uma pesku, BATbOHATHN, LEeMHATUHY UK NyKHATUHW. B TO31 cnyyaii u3xebpneTe npoaykta

CbIMacHo npaBunara.

A\ YnotpebsiBaiiTe MHCTPYMEHTa Camo C NOAXOASLY NpUcbeanHuTeneH kaben Ha Sutter! (Buwx TAB1:A-C).

MpucbeaunHsiBaiiTe caMo KbM U3KMIOYEH eNeKTPOXMPYPrYeH ypes unn B pexum Ha rotoBHocT (Standby).

HecnassaHeTo Ha Teau ykasaHusi MoXe Aa A0BeAE A0 U3rapsiHus 1 enekTpudecku yaapu!

A\TIp MOHOMONAPHA MHCTPYMEHTV He paboTeTe Hukora 6e3 HeyTpaneH enekTpop! BHumasaiite 3a
NpaBUIHO MOCTaBSHE Ha HeyTpanHUs enekTpos.

/\ Te3an WHCTPYKUMM He ChykaT KaTo 3aMecTWUTEN Ha MpouMTaHeTo Ha MHCTpyKuusiTa 3a ynotpeba Ha
13M0N3BaHUs eNEKTPOXMPYPIYEH YPea v Ha ynoTpebsiBaHuTe npuHaanexHocT. Cneapaiite rpuxnmeo
VHCTPYKUAMTE Ha NPOM3BOAMTENS HA M3NON3BaHMS EneKTPOXMPYPriAYeH ypeau npouyeTeTe BCUYKM
npeaynpexaeHns 1 ykadaHus 3a 6esonacHocT.

Mo Bpeme Ha U3nonssaHeTo:

/\ PaBoTeTe BWHAMM C Hai-HWUCKaTa HacTpoiika Ha MOLLHOCTTa, HeoGXoauMma 3a XenaHus XupypryeH
edexT.

Pa6ota camo B pexum KOAG ¢ makc. 40 Watt. [0 Bb3MOXHOCT KpaTKOTpaiHO UMMYNCHO akTMBMPaHe.

W36sreaiiTe HenpekbCHATO akTuBMpaHe > 15 cekyHau.

He nanonasgaiite B pexwum Cnpeit / dynrypauus!

M3bsreaiite obpasyBaHeTo Ha uckpu!

/\ BbpxoBeTe MoraT fja Ce HaropeLLsT cres M3non3saHeTo TONKOBa, Ye a Npeaun3BukaT nrapsHus!

/\ Hukora He oCTaBsiliTe MHCTPYMeHTa BbpXy NaLyeHTa unu B HenocpeacTseHa 6nmsoct Ao Hero!

A\ Pasnonaraiite kabena Taka, 4e Ja He MOXe [la Ce OCbLLECTBSBA KOHTAKT C APYIM enekTpudeckn kabenm
UMW C NauneHTa.

/\ CbXpaHsiBaiiTe BpDEMEHHO HEM3NOn3BaHNTe MHCTPYMEHTU HA U30NMPaHO OT NaLueHTa MSCTo.

/\ He uanonssaiite ¢ unu B 6nM3oCT A0 3ananvmu unn ekcrioavBHX BelyecTsa!

ATpu egHOBpPEMEHHO U3Non3BaHe C NPOMUBHM WHCTPYMEHTU W3NON3BaTe Mo  Bb3MOXHOCT
HEeTOKOMPOBOASILLA MPOMUBHA TeYHOCT!

/\ MakeumanHo gonycTimo Hanpexerue 3000 Vp.
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MoaroToBka 3a cneagalya ynotpeba:

06wwm ykasaHus:

CvbnioaaBaiiTe HauMOHaNHUTE AVPEKTUBN U pasnopeatu!
PasefynHsiBaiite HCTpymeHTa ot kabenal

He ocTaBsiiTe octaTbLuTe OT KPbB U ThKaH Aa 3acbxaeat!
OTcTpaHsBaiTe 0cTaTbLWTE OT KPbB 1 ThKaH C Meka Kbpna unu yetka!
He v3nonasaitte ocTpy / TpUeLLy NOMOLLHW cpeacTBa!

A\ He nocrassiite BbB BofopoaeH nepokeug (H,0,)!

Pb4HO nouncTBaHe M Ae3uHdeKLus:

A\ TogroTssiiTe MHCTPyMeHTa 3a creAgalla ynotpefa BuHArW MalMHHO — HE W3BbpLUBAiiTE PBYHO
noyncreane!

CvrnacHo npenopbkata Ha DGSV (lepmaHcko ApykecTBo 3a cHabasBaHe CbC CTEpUHM Matepuani)

MOHOMONSAPHUTE CMyKaTenHu TpbOW ce Knacuduumpar B puckosa rpyna B*. 3a Tean npoaykTv MpUHLMNHO

Ce U3MCKBA MaLUMHHO MOYMUCTBAHE.

*Toa knacugpuumpare e U3BbPLIEHO CbIIAacHO CTPYKTYpHaTa anarpama Ha DGSV 3a knacugmuympare Ha

meauymnHekn npogyktv 2013, 6asa KRINKO/BfArM npenopbka ®enepaneH BECTHUK 3a 34paBeonassaqe

2012; 55:1244-1310
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PbuHO npeaBapuUTeNnHO NOYMCTBaHE:

3a ynecHsBaHe Ha cnefBalyus NPOLEC Ha NOYUCTBaHE NPeAOTBPATABANTE M3CHXBAHETO Ha OCTaTbLM OT
TbKaH U KpbB M0 BPEMe Ha U3NON3BaHETo.

[IMpekTHO cnea M3non3BaHeTo (B NPOAbIKEHWe Ha MakcumanHo 1 4ac) oTcTpaHsBaiTe rpybute
3aMbpCABaHNA OT UHCTPyMeHTUTe. 3a LienTa u3nonasaiite Tevalla Boaa Ui pasteop Ha Ae3NHMEKLMOHHO
cpeacTBo. [leanHdEKLUNOHHOTO CcpeacTBO He TpsibBa Aa CbAbpka anfexvgu (3a ga ce npefoTspatt
(uKCMpaHeTo Ha YacTuuy KpbB), Aa MMa nposepeHa edekTueHocT (Hanp. VAH/DGHM paspeluenune, CE
MapKvpoBKa) 1 [ja € NOAXOAALLO 3a e3NH(EKLMATA HA UHCTPYMEHTUTE (BUX ,YCTORYNBOCT Ha MaTepuana®).

3a pbYHO OTCTpaHsIBaHe Ha 3aMbpCABAHUS U3NON3BaiTe BIUHAr camo Meka YeTka Unu YnucTa Meka Kbpna —
HIKOra MeTasnHu YeTkW, CTOMaHeHa BbHa, Hagpacksaluy re6u nnu apyri abpasneHi NOYMCTBALLM CpeaCcTBa
MpomuBaiiTe cmykatenHata Tpbba NeT MbTH CbC CPUHLIOBKA 3a eAHOKpaTHa ynotpeba (MHUManeH obem
20 ml) n n3Bopa kbM HannyHms Luer-Lock, npu ToBa ¢ eanHWS NPBCT ApbXTE TPUTE Npekbeaada Ha TpbbaTa
3aTBOPEHM.

MouncTBaliTe cMykaTenHWs kaHan ¢ noaxodsiia noynctealla yetka (Bux TAB1:D-H) nog Tevalla Boga v
npv TOBa Ce yBepeTe, Ye OTBOPUTE B KpauluaTa ca cBo6oaHU. BbpxbT Ha nouncTBallata yeTka Tpsbsa fa
U3NN3a Ha Kpasi Ha CMyKaTemnHWs kaHan.



ToraBa OTHOBO MpoMMiiTe cMykaTenHata Tpba NneT MbTW CbC CMPUHLOBKA 3a eAHOkpaTHa ynotpeba
(MuHMManeH obem 20 ml) u u3Boga kbM HanmuuHus Luer-Lock, mpu ToBa ¢ egwH NpbCT ApbXTE TpUTe
npekbcBaya Ha Tpbbata 3aTBOpeHHU.

MawmHHO nouncTBaHe U Ae3UHeKLUs:
Mpwn n3bopa Ha ypen 3a fe3nHdekLms BHUMaBaiiTe 3a Toea, YI[ Aa uMa npoepeHa echekTUBHOCT (Hanp.
DGHM unu FDA paspetuenue, cbote. CE mapkupoBka, cbobpasHo EN ISO 15883).

* U3non3eaHarta nporpama € noaxofAlla 3a MHCTPYMEHTUTE U CbAbpka [0CTaTbyeH OpoA UMKnM Ha
npommBaHe,

* 33 [OMbIHUTENHO MPOMUBAHE Ce M3NOM3Ba camo CTepunHa uni GedHa Ha MuUKpoopraHuammu (makc. 10
Mukpoopranuama/ml), kakTo 1 GeaHa Ha eHAOTOKCHHN Boaa (Make. 0,25 eHAOTOKCUHHN eanHuum/ml) Boja
(Hanp. npeuncTeHa Bofa / BUCOKONpEYMCTeHa Boaa),

* M3MON3BAHNAT 3a N3CyLUaBaHe Bb3ayx Aa ce unTpupa n

* ypeabT 3a Ae3nHdekums Aa ce NoaabpXa U NPoBEpsiBa PEAOBHO.

Mpu n3bopa Ha 13non3BaHaTa cUCTEMA Ha MOYUCTBALLO CPEACTBO BHUMABaiTe 3a ToBa

* TS 12 € NOAXOAALLA 32 NOYUCTBAHE HA MHCTPYMEHTW OT METanu 1 nnactmacy,

* [1a Ce M3nonaBa NoAXOAsLIO Ae3NHGEKUMOHHO CPeacTBo ¢ npoBepeHa edektueHocT (Hanp. VAH/DGHM
unn FDA paspetlueHue cbotB. CE MapkvupoBka) 1 TO € CbBMECTMO C M3MON3BaHOTO MOYMCTBALLIO CPEACTBO

* 11 U3NON3BaHUTE XUMWKANW Ca CbBMECTUMU C UHCTPYMEHTUTE (BUX ,YCTOMYMBOCT Ha MaTepuana’).

A\ Cnasgaiite HenpemeHHO NOCOYEeHUTE OT NPON3BOANTENS HA MOYMCTBALLOTO 1 EBEHT. 4e3NHMEKLMOHHOTO
CPeacTBO KOHLEHTpaLMK, BpemMe Ha Bb3fencTBue, AaHHN 3a MPOMUBAHETO U T.H.

Xop Ha npoueca:

. MocTtaBeTe MHCTPYyMeHTUTE B ypeaa 3a AesvHdekuyus. Mpu ToBa BHAUMaBaiTe MHCTPYMEHTUTE [a He ce

pokocsart. MpucbeanHeTe cMykaTenHata Tpbba npy n3nonssaxe Ha HannyHus Luer-Lock HakpaiHuk KbM

13BOfa 3a NPoOMMBaHEe Ha ypena 3a Ae3nHdekums. Mpean npoMuBaHETo ce yBepeTe, Ye OTBOpUTE Ca

cBoGoaHu. Mpu HeobxoanMocCT u3nonagaiite nouncTealya ten / yetka (Bux TAB1:D-H).

CrapTupaiite nporpamata. Cna3BaiiTe nocouyeHuTe no-gony BanuavpaHu napameTpu 3a Lukbria Ha

nouncTeaHe / Ae3nHMEKLMS.

. Cnep kpast Ha nporpamaTa pa3ef1HeTe MHCTPYMEHTUTe OT M3BOAMTE W OT ypeaa 3a Ae3nHdeKLMs.

. Cnep cBansHETO KOHTPONMPAIATE MO Bb3MOXHOCT He3abaBHO MHCTPYMEHTUTE U, ako e Heo6XoauMo, M
onakoBaiiTe Ha YMCTO MSICTO CMeA creaBall LUKbI Ha AouacyluaBaHe (BUX Cbluo ,KoHTpon®)

[N

N

H w

MporpamHu cTbnku MapameTpn

MNpeaBapuTenHo NnpommBaHe 1042 °C, 1 muHyTa

Moumctsare ¢ 0,5 % (5 miinuTbp) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 MuHyTH

[lonmbnHMTENHO NPOMUBaHE 1042 °C, 1 muHyTa
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Mporpamuu cTLNKK MapameTpu

90+2 °C, 5 MuHyTM

TepmuyHa fesnHdbekyns

KoHTpon:
Mpeau cTepunuaaLmusTa U3BbPLUIETE BU3yaneH KOHTPON W NPOBEPKA 3@ HeM3npaBHa U3onauus, YucToTa u
HEBPEeAMMOCT Ha UHCTPYMEHTa.

Mopappbkka:
Hsma

OnakoBka:

OnakoBailTe NOYNCTEHUTE 1 AE3NH(EKLMPAHN NHCTPYMEHTV B OMaKOBKM 33 CTEPUNN3ALMA 3a eHOKpaTHa

ynotpeba (eauHNYHa 1 ABOHA OMakoBKa) UMK B KOHTEiHEpW 3a CTepunmu3aums, KOUTO CbOTBETCTBAT Ha

CreaHNTe 3NCKBaHMA:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+MoAXoAflWM ca 3a napHa cTepunusauus (TepmoyctoiiumBocT o MuH. 141 °C pgocTaTbyHa
NaponpoHM1LaemocT)

* l0CTATbYHa 3alUMTa Ha MHCTPYMEHTUTE, CbOTB. OMaKOBKUTE 3a CTEPUNN3ALIMUSA, OT MEXaHU4YHN NoBpean

* pefjoBHa NOAAPbKKA CbIMACHO AAHHUTE Ha NPOM3BOANUTENS Ha KOHTEIiHepa 3a cTepunu3aLms
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Crepunusauus:

CTepunuaupaiite camo NoYMCTEHN W Ae3NH(EKLMPaHN NPOAYKTY.

* MapHa cTepunu3aumsi, napeH crepunusartop cbobpasHo EN 13060, cvote. EN 285, v BannampaH cbrnacHo
EN ISO 17665

MporpamHu cTbNKK MapameTtpu

®pakumoHMpaH BakyyM (AMHaMU4HO BakyymupaHe)
132 °C (makc. 138 °C Bkn. gonyck cbobpastHo EN ISO 17665)
MUH. 3 MUHYTH

MeTog

TemnepaTypa Ha CTepunuaaLms

Bpewme 3a cTepunusauus (Bpeme
Ha NpecToil Npu TemnepaTyparta Ha
cTepunuaaumsi)

Bpewme 3a n3cylasaHe MUH. 30 MUHYTU

A\ He crepunuanpaiite B STERRAD®!

A\ He crepunuanpaiite B ropely Bbagyx!

/\ YHULOXETe MHCTPYMEHTa Npu NOTEHUManeH KoHTakT ¢ npuoHn (CJD — onacHoCT OT KOHTaMuHaLus!) 1
He ro M3nonagaiite OTHOBO.



YcToiuMBOCT Ha MaTepuana:

YBepeTe ce, Ye NOCOoYEHUTE NO-A0NY CyGCTaHLMN He Ca CbCTaBHa YacT Ha MOYMCTBALLOTO, ChOTB.

[DE3VH(EKLMOHHOTO CPEeaCTBo:

» OpraHu4HU KUCENWHU, MUHEPANHW KUCENMHM, OKCWAMPALLM KUCENMWHU (MUHUM. Jonyctuma pH-cToiHocT
5,5)

+ CunHa ocHoBa (MakcuManHo gonyctuMa pH-ctoiHocT 12)

+ OpraHny4H1 pa3TBOPUTENM (Hanp. aLeToH, eTep, ankoxos, 6eHauH)

+ OKeupaHTy (Hanp. nepokcua)

« XanoreHu (Hanp. xnop, oz, 6pom)

+ ApomaTi3npaHm, XanoreHn3npanu BbrieBofopoan

He n3non3galite MeTanHu YeTku, CTOMaHeHa BbiHa, HaapackealLym rebu unu apyrv abpasveH1 NOYNCTBALLM
CpeAcTBa 3a MoYMCTBaHE Ha WHCTPYMEHTH, ChAOBE U KOHTEHepU 3a cTepunuaalms!

He uanaraiite MIHCTPYMEHTUTE, CbOBETE W KOHTEIHEPUTE 3a CTepunu3aLys Ha Temnepatypu Hag 141 °C!

CbXxpaHeHue / TpaHCnopT:

CbxpaHsBaiiTe Ha cyxo MmsicTo. aseTe oT cnbHYeBMTE MbuM. CbxpaHsBaiiTe M TpaHcnopTupaiite B
6esonacHu cbaoBe / ONaKkoBKy.

IMpn 06paThyM NpaTku M3npaLyaiTe camo NOYNCTEHN 1 Ae3NHAEKLMPaHI MPOAYKTI B CTEPUIHW ONAKOBKM.

CneuuanHu ykasaHus:

opecromeHaTuTe MHCTPYKUMK Ca BanuampaHu OT NPOM3BOAWTENS KaTo MOAXOAALM 3a MOAroToBKaTa Ha
MELMLMHCKN POAYKT 3@ Herosara nosTopHa ynotpeGa. Masbplusawmst obpaboTkata e OTroBOpeH 3a ToBa,
ue [1e/iCTBUTENHO M3BBbPLUEHaTa 06paboTka NocTUra xenaHus pesynTat B 0GopyABaHeTo 3a obpadoTkata ¢
u3nonssaHaTta anaparypa, Matepuani v nepcoHan.

CeprosHM MHLMAEHTH, Bb3HUKHANW BbB Bpb3ka C NpoaykTa, Tpabsa Aa ce cboblyasaT Ha NpousBoanuTens
1 Ha CbOTBETHOTO BEJOMCTBO B CTPaHaTa YrneHKa, B KOSTO npebusasa nonasaTenst umnu nauneHTsT.

PemoHTH Ha npogyktute TpsibBa a ce N3BbPLUBAT Camo OT NPOKU3BOAUTENS UMW OT CNeLManHo HaToBapeHa
OT Hero MHCTaHUus. B npoTuBeH cnyyaii rapaHuusTa u eBeHT. ApYr NPeTeHLMN OTHOCHO OTTOBOPHOCTTA Ha
npowseoauTens rybaT ceosTa BanuaHoCT.

Bcsko n3MeHeHWe Ha NpoayKTa Unn OTKMOHEHUE OT TaaW MHCTPYKLMS 3a yroTpeba Boau [0 M3KmioyBaHe Ha
oTroBopHocTTa oT Sutter Medizintechnik GmbH.

3ana3Bame cv NpaBOTO Ha NPOMEHN. AKTyanHaTa Bepcust € 4oCTbnHa B www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Romanesc

Produs / Utilizator / Gestionarea deseurilor:

Accesoriile electrochirurgicale pot fi utilizate si gestionate ca deseu numai de personalul medical specializat!
Instrumentele vor fi gestionate ca deseuri corespunzator reglementarilor interne ale spitalului referitoare la
obiecte ascutite contaminate biologic.

Aceste indicatii nu nlocuiesc citirea instructiunilor de folosire a aparatului de electrochirurgie utilizat si a
celorlalte accesorii. Pentru alte informatii cu privire la siguranta din punct de vedere electric va recomandam
IEC TR 61289 sau DIN EN 60601-2-2 anexa 1.

A\ Nu este steril. A se curata si sterliza inainte de prima si de oricare dintre utilizari.

Utilizare conform destinatiei:

Tub aspiratie monopolar pentru aspirarea fumului si lichidelor si pentru coagularea tesuturilor moi la
interventiile chirurgicale.

Durata de viata:

In cazul utilizarii corespunzatoare se porneste de la pana la 20 de cicluri de sterlizare.
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Inainte de utilizare:

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

Noi recomandam verificarea izolatiei cu un aparat de verificare corespunzator.

A\ Intrebuuintati doar produse ireprosabile si sterlizate!

O anumita decolorare a varfurilor la instrumentele Non-Stick este normala si nu ridica semne de intrebare.

Daca se identifica o deteriorare a izolatiei electrice, daca este vizibila o corodare sau se identifica la produs

crapéaturi, denivelari, exfolieri sau fisuri acesta nu trebuie intrebuintat. In acest caz aruncati produsul in

conformitate cu reglementarile in vigoare.

A\ Folositi instrumentul doar cu cablul de conectare corespunzator de la Sutter! (vezi TAB1:A-C).

A se racorda doar la aparatul electrochirurgical deconectat sau aflat in modulul Standby. Nerespectarea

acestor indicatii duce la arsuri sau socuri electrice!

A\ La instrumentele monopolare nu lucrati niciodata fara electrozi neutrali! Fiti atenti la asezarea corecta a
electrodului neutru.

A\ Aceste indicatii nu servesc drept inlocuitor al instructiunilor de utilizare a aparatului electrochirurgical
intrebuintat si a accesoriilor folosite. Urmati cu atentie instructiunile producatorului aparatului chirurgical
folosit si cititi toate avertizarile si instructiunile de siguranta.



in timpul utilizarii:

A\ Pentru a realiza efectul chirurgical dorit lucrati mereu cu cea mai mica treapta de putere.

Operare numai in modulul KOAG cu max. 40 Watt. Activare sub forma de impulsuri, cat mai scurt posibila.

Evitati activarea pe o durata > 15 secunde.

A nu se folosi in modulul spray / fulguratie!

A se evita formarea de scantei!

A\ Varfurile pot fi dupa intrebuintare atat de fierbinti, incét pot provoca arsuri!

A\ Nu asezati niciodata instrumentul pe pacient sau in imediata Iui apropiere!

A\ Pozitionati cablul in asa fel incat sa nu intre in contact cu pacientul sau cu alti conductori electrici.

A\ Nu asezati instrumentele neutilizate temporar in apropierea pacientului.

A\ A nu se folosi in apropiere de substante inflamabile sau explosibile!

A\ In cazul utilizarii concomitente cu instrumentele de clatire nu folositi, in mésura posibilului, lichide de
clatire conductoare de curent!

A\ Tensiunea maxim permisa 3000 Vp.

Reprocesare:

Instructiuni generale:
Respectati normele si deciziile la nivel national!
Despartiti instrumentul de cablu!

Nu Iasati sa se usuce resturile de sange si de tesut!

Indepérati resturile de sange si tesut cu un prosop moale sau cu o perie!
Nu folositi mijloace auxiliare ascutite / abrazive!

A\ Nu le asezati in apd oxigenata (H,0,)!

Curatarea manuala si dezinfectarea:

A\ Pregatiti intotdeauna instrumentul cu ajutorul aparatului destinat acestui scop — nu executati curatare
manuala!

Conform recomandarii DGSV (Societatea germana pentru aprovizionarea cu instrumente sterile) tuburile de

aspiratie monopolare sunt incadrate in grupa de risc B*. Pentru aceste produse este necesara in principiu

curatarea cu aparatura destinata acestui scop.

*Aceastd incadrare s-a facut conform diagramei de derulare a datelor a DGSV privind incadrarea produselor

medicale 2013, principiul KRINKO/BfArM Recomandare Monitorul federal de sanatate 2012; 55:1244-1310

Curatarea manuala prealabila:

Pentru usurararea urmatorului proces de curatare impiedicati uscarea resturilor de tesut si de sange in
timpul utilizarii.

Imediat dupa intrebuintare (in maximum1 h) indepartati mizeriile grosiere de pe instrumente. in acest scop
folositi apa de la robinet sau o solutie dezinfectanta. Agentul dezinfectant trebuie sa fie fara aldehide (pentru
a impiedica fixarea particulelor sanguine), sa fie verificat din punct de vedere al eficientei (de ex. certificarea
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VAH/DGHM, marcata CE) si potrivita pentru dezinfectarea instrumentelor (vezi ,rezistenta materialului®).
Pentru indeparatarea manuala a reziduurilor folositi constant numai o perie moale sau un prosop curat,
moale - niciodata perii de metal, 1ana de otel, bureti de sarma sau alti agenti de curatare abrazivi.

Clatiti tubul de aspirare de cinci ori cu o seringa de unica folosinta (volumul minim 20 ml) si conectorul la
Luer-Lock existent, timp in care tineti inchis cu un deget intrerupatorul de aspirare.

Curatati sub apa de la robinet canalul de aspirare cu o perie de curatare potrivita (vezi TAB1:D-H) si
asigurati-va cé orificiile de la capete sunt libere. Varful periei de curatare trebuie s& iasa afara la capatul
canalului de aspirare.

Dupa care clatiti din nou tubul de aspirare de cinci ori cu o seringa de unica folosinta (volumul minim 20 ml)
conectorul la Luer-Lock existent, timp in care tineti inchis cu un deget intrerupatorul de aspirare.

Curatarea cu aparatul destinat acestui scop si dezinfectarea:
La alegerea dezinfectantului fiti atenti ca RDG-ul sa fie verificat din punct de vedere al eficientei (de ex.
DGHM sau FDA-Clearance, respectiv sé aibe marcare CE corespunzétor EN ISO 15883).

« programul utilizat sa fie potrivit pentru instrumente si sa aibe cicluri de clatire,

« pentru clatirea ulterioara folositi doar apa sterila sau saraca in germeni (max. 10 germeni/ml), precum si
apa saraca in endotoxine (max. 0,25 unitati de endotoxine/ml) (de ex. purified water / highly purified water),

« aerul folosit pentru filtrare sa fie filtrat si

+ aparatul de dezinfectat intretinut si verificat regulat.
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La alegerea sistemului de curatare fiti atenti ca

« acesta sa fie potrivit pentru curatarea instrumentelor din metal si din plastic,

+ sa fie intrebuintat un agent dezinfectant potrivit, cu eficienta verificata (de ex. VAH/DGHM sau certificare
FDA, resp. marcare CE si ca acesta sa fie compatibil cu agentul de curatare intrebuintat.

« chimicalele folosite sunt compatibile cu instrumentele (vezi ,rezistenta materialului).

A\ Respectati in mod obligatoriu datele mentionate de producatorul agentului de curatare, respectiv de
dezinfectare, cum ar fi concentratia, durata de actionare, datele privind clatirea, etc.

Derularea procesului:

1. Asezati instrumentele in aparatul de dezinfectat. Fiti atenti ca instrumentele s& nu se atinga. Conectati
tubul de aspirare prin folosirea conectorului Luer-Lock existent la racordul de clatire al aparatului de
dezinfectat. Inainte de clatire asigurati-va c4 orificiile sunt libere. Eventual folositi sarma / perie de curatat
(vezi TAB1:D-H).

2. Porniti programul. Respectati parametrii mentionati mai jos, parametrii validati pentru ciclul de curétare
| dezinfectare.

3. La incheierea programului despartiti instrumentele de racorduri si luati-le din aparatul de dezinfectat.

4. Controlati instrumentele cat de curand posibil dupa luarea acestora din aparat si daca este nevoie dupa un
alt ciclu de uscare ulterioard ambalati-le intr-un loc curat. (vezi de asemenea ,controlul”)



Pasii programului Parametri

Preclatire 1042 °C, 1 minut

Curétare cu 0,5 % (5 ml/litru) deconex® 28 ALKA ONE-x 70£2 °C, 5 minute

Clatire ulterioara 10£2 °C, 1 minut

Dezinfectare termica 90+2 °C, 5 minute

Controlul:
Inainte de sterlizare efectuati un control vizual al aparatului si verificati ca izolatia s fie intact, instrumentele
sa fie curate si intacte.

intretinere:
Nu este nevoie

Ambalarea:

Ambalati instrumentele curatate si dezinfectate in ambalaj de unica sterlizare (ambalaj simplu sau dublu) sau
asezati instrumentul in containerele de sterlizare potrivite, care corespund urmatoarelor cerinte:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« potrivit pentru sterlizarea cu aburi (rezistenta la temperatura pana la min. 141 °C suficienta permeabilitate
a aburilor)

« Suficienta protectie a instrumentelor, resp. a ambalajelor de sterlizare impotriva stricaciunilor de natura
mecanica.

« Intretinere regulatd conform mentiunilor producatorului containerului de sterlizare.

Sterilizare:

Sterlizati numai produsele curatate si dezinfectate.
« Sterlizare cu aburi, sterlizator cu aburi conform EN 13060, resp. EN 285 si validat conf. EN ISO 17665

Pasii programului Parametri

Procedeu Vacuum fractionat (evacuare dinamicd)
132 °C (max. 138 °C plus toleranta corespunzatoare EN ISO 17665)

min. 3 minute

Temperatura de sterlizare

Timpul de sterlizare (timpul de
pastrare la temperatura de sterlizare)

min. 30 minute

Timpul de uscare

A\ A nu se sterliza in STERRAD®!
A\ A nu se sterliza in aer fierbinte!
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A\ Distrugeti instrumentele in cazul unui potential contact cu prioni (CJD - pericol de contaminare) si nu le
mai folositi.

Rezistenta materialului:

Asigurati-va ca urmatoarele substante mentionate nu exista in componenta agentilor de curatare, resp. de

dezinfectare:

+ acizi organici, acizi minerali, acizi oxidanti (valoarea maxim permisa a pH-ului 5,5)

« lesie (valoarea max. permisa a pH-ului 12)

« solutii organice (de ex. acetona, eter, alcool, benzina)

« agenti oxidanti (de ex. peroxid)

+ halogene (de ex. clor, iod, brom)

« hidrocarburi aromatizate, halogenizate

Nu folositi perii de metal, 1ana de otel, burete de sarma sau alti agenti de curatare abrazivi pentru curatarea
instrumentelor, a tavitelor de sterlizare sau a containerelor de sterlizare!
Nu expuneti instrumentele, tavitele de sterlizare si containerele de sterlizare la temperaturi peste 141 °C!

Depozitare / Transport:
Pastrati la loc uscat. Protejati de razele solare. Depozitati si transportati in recipienti / ambalaje sigure.

In cazul returnarii trimiteti doar produse curétate si dezinfectate in ambalaje sterile.
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Indicatii speciale:

Instructiunile de mai sus au fost validate de catre producator ca fiind potrivite pentru pregatirea unui dis-
pozitiv medical in vederea reutilizarii acestuia. Persoana care pregateste dispozitivul are obligatia de a
folosi impreuna cu personalul din unitate accesoriile si materialele corespunzatoare, in vederea obtinerii
rezultatului dorit.

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

Reparatiile la produs pot fi executate doar de catre producator sau de catre atelierele de reparatii imputerni-
cite fn mod expres de catre 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 conduce 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 [SK)

Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

Elektrochirurgické prisluSenstvo smie aplikovat’ a likvidovat' iba odborny medicinsky personal! Instrument
Zlikvidujte podia internych nemocniénych smernic pre ostré, biologicky kontaminované predmety.

Tento ndvod nenahradza precitanie ndvodu na pouzivanie pouzitého elektrochirurgického pristroja a
dalieho prislusenstva. Pre dalsie informacie vzhiadom na elektrickli bezpeénost' odporiiéame IEC TR
61289 alebo DIN EN 60601-2-2, priloha 1.

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

Urcenie Gcelu:

Monopolarna sacia rira na odsavanie dymu a tekutin a na koagulaciu makkého tkaniva pri chirurgickych
zasahoch.

Zivotnost’:
Pri odbornej aplikacii minimalne 20 regeneracnych cyklov.

Pred aplikaciou: .
A\ Pred kazdou aplikaciou skontrolujte produkt vzhladom na Cistotu, neporusent izolaciu a integritu.

Odporacame kontrolu izolacie pomocou vhodného skusobného pristroja.

A\ Pouzivajte iba bezchybné a sterilizované produkty!

Urgité sfarbenie hrotov pri instrumentoch non-Stick je normalne a nesporné. .

Nepouzivajte, ked je rozpoznatelné poskodenie elektrickej izolacie, ked je korézia viditelna alebo produkt

vykazuje drazky, priehlbiny, odlupovania alebo trhliny. V tomto pripade produkt riadne zlikviduijte.

A\ Pouzivajte indtrument iba s vhodnym pripojovacim kablom od spolo¢nosti Sutter! (pozri TAB1:A-C).

Pripéjajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj alebo v pohotovostnom rezime. Nedodrziavanie moze

viest k popalenindm a zasahom elektrickym pradom!

A\ Pri monopolarnych instrumentoch nikdy nepracujte bez neutralnej elektrédy! Davajte pozor na spravne
zaloZenie neutrainej elektrody.

A\ Tieto pokyny neslizia ako nahrada za precitanie navodu na pouzivanie nasadeného elektrochirurgického
pristroja a pouzitého prislusenstva. Starostlivo dodrziavajte pokyny vyrobcu pouzitého elektrochirurgické-
ho pristroja a precitajte vSetky vystrazné a bezpecnostné pokyny.

Pocas aplikacie:

Prevadzka iba v rezime KOAG s max. 40 Watt. Podla moznosti kratke impulzové aktivovanie. Zabrante

trvalému aktivovaniu > 15 sekund.

Nepouzivajte v sprejovom / fulguraénom rezime!
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Zabranite tvoreniu iskier!

/\ Hroty moZzu byt' po aplikécii tak horuce, Ze sposobia popaleniny!

A\ Indtrument nikdy neodkladajte na pacienta alebo do jeho bezprostrednej blizkosti!

A\ Kabel umiestnite tak, aby nemohol nastat’ Ziadny kontakt s pacientom a inymi elektrickymi vedeniami.

A\ Nepouzité inStrumenty uloZte doc¢asne izolovane od pacienta.

A Nepouzivaijte s horlavymi alebo vybusnymi latkami alebo v ich blizkosti!

A\ Pri siéasnom pouzivani s instrumentami na oplachovanie podia moznosti nepouzivajte vodivii oplacho-
vaciu tekutinu!

A\ Maximalne dovolené napatie 3000 Vp.

Opatovna uprava:

VsSeobecné upozornenia:

Dodrziavajte narodné smernice a ustanovenia!

Odpojte indtrument od kabla!

Zvysky krvi a tkaniva nenechaijte vysusit!

2Zvysky krvi a tkaniva odstrante makkou handrou a kefou!

Nepouzivajte ostré / drhntice pomocné prostriedky!

A\ Nevkladat' do peroxidu vodika (H,0,)!
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Manualne Cistenie a dezinfekcia:

A\ Indtrument sa regeneruje vzdy strojovo — nevykonavajte Ziadne manudine Cistenie!

Podia odporticania DGSV (Nemecka spolocnost’ pre zasobovanie sterilnym materialom) sa monopolarne
sacie rury zatrieduju do rizikovej skupiny B*. Pre tieto produkty sa vyzaduje zasadne strojové Cistenie.
*Toto zatriedenie sa uskutocCriuje podla postupového diagramu DGSV na zatriedenie medicinskych produk-
tov 2013, podklad KRINKO/BfArM, odporucanie spolkovy bezpecnostny list 2012; 55:1244-1310

Manualne predbezné cistenie:

Na ulahéenie nasledného procesu Gistenia zabrarite vysuseniu zvyskov tkaniva a krvi pocas pouzivania.
Priamo po aplikcii (v ramci maximalne 1 h) odstrarite z intrumentov hrubé necistoty. Na tento Ucel pouZite
teclcu vodu alebo roztok dezinfekéného prostriedku. Dezinfekény prostriedok musi byt bez aldehydov (aby
sa zabranilo fixovaniu Giastociek krvi), vlastnit' odskusanu ucinnost’ (napr. schvalenie VAH/DGHM, znacka
CE) a musi byt vhodny na dezinfekciu instrumentov (pozri ,Odolnost’ materialu®).

Na manuéine odstranenie necistot pouZivajte vzdy mékka kefu alebo Cistd, mékkd handru - nikdy ne-
pouzivajte kovové kefy, ocelovu vinu, drhnuce Spongie alebo iné abrazivne Cistiace prostriedky.

Saciu ruru oplachnite patkrat jednorazovou striekackou (minimalny objem 20 ml) a oplachnite pripojku na
existujlci Luer-Lock, pritom tri preruSovace sania podrzte zatvorené prstom.

Saci kanal vycistite vhodnou Cistiacou kefou (pozri TAB1:D-H) pod te€lcou vodou a pritom sa uistite, ze
otvory na koncoch st voiné. Hrot &istiacej kefy musi na konci sacieho kanala vystupovat’



Potom saciu riru oplachnite znova patkrat jednorazovou striekackou (minimalny objem 20 ml) a oplachnite
pripojku na existujuci Luer-Lock, pritom tri preruSovace sania podrzte zatvorené prstom.

Strojové cistenie a dezinfekcia:
Pri vybere dezinfektora davajte pozor na to, aby mal RDG odskusanu cinnost (napr. DGHM alebo FDA-
Clearance), resp. znacku CE podla EN ISO 15883),

+ a aby pouzity program bol vhodny pre inStrumenty a obsahoval dostatocné oplachovacie cykly,

« aby sa na dodatocné oplachovanie pouzivala iba sterilnd voda bez zarodkov (max. 10 zarodkov/ml), ako aj
bez endotoxinov (max. 0,25 jednotiek endotoxinu/ml) (napr. purified water / highly purified water),

+ aby sa vzduch pouzity na susenie vyfiltroval a

+ aby sa dezinfektor pravidelne udrziaval a kontroloval.

Pri vybere pouzitého systému Cistiaceho prostriedku davajte pozor na to, aby

« bol tento vhodny na ¢istenie inStrumentov z kovov a plastov,

+ sa pouzival vhodny dezinfekény prostriedok s odskisanou tcinnostou (napr. schvalenie VAH/DGHM alebo
FDA, resp. znacka CE) a tento bol kompatibilny s pouzitym Cistiacim prostriedkom

+ a aby pouzité chemikalie boli kompatibilné s inStrumentmi (pozri ,Odolnost’ materialu®).

A\ Bezpodmienecne dodrZiavajte koncentracie, ¢as posobenia, Uidaje oplachovania atd. uvedené vyrobcom
Cistiaceho a prip. dezinfekéného prostriedku.

Postup:

1. Vlozte intrumenty do dezinfektora. Pritom davajte pozor na to, aby sa inStrumenty nedotykali. Pripojte
saciu rdru za pouzitia existujicej pripojky Luer-Lock na oplachovaciu pripojku dezinfektora. Pred prepla-
chovanim sa uistite, Ze st otvory voiné. Pripadne pouZite ¢istiaci drot / kefu (pozri TAB1:D-H).

2. Spustite program. Zohiadnite dole uvedené schvalené parametre pre &istiaci / dezinfekény cyklus.

3. Po ukonceni programu odpojte inStrumenty od pripojok a zoberte ich z dezinfektora.

4. Indtrumenty podia moznosti hned po odobrati skontrolujte a ak je to potrebné, po dalSom cykle
dodatocného susenia ich zabalte na ¢istom mieste (pozri tiez ,Kontrola®).

Parameter

1042 °C, 1 minuta
70%2 °C, 5 mintt
1012 °C, 1 minuta
9042 °C, 5 mintt

Kroky programu:

Predbezné oplachovanie
Cistenie s 0,5 % (5 mlfliter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Dodatocné oplachovanie

Tepelna dezinfekcia

Kontrola:
Pred sterilizaciou vykonajte vizuélnu kontrolu a preverenie vzhladom na neporusenu izolaciu, Cistotu a
integritu indtrumentu.
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gg?ﬂb:: Ifroky programu: Parameter

. Cas sterilizacie (Cas zastavenia | min. 3 minaty
Balenie: y pri teplote sterilizacie)
Vycistené a dezinfikované indtrumenty zabalte do obalov na jednorazovu sterilizaciu (jednoduché balenie - — - —
alebo dvojbalenie) alebo ulozte do sterilizacnych kontajnerov, ktoré zodpovedaju nasledovnym poziadavkam: Cas susenia min. 30 minut

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« vhodné pre sterilizaciu parou (teplotna odolnost’ do min. 141 °C, dostato¢na priepustnost’ pary)

+ dostatocna ochrana inStrumentov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanickymi poskodeniami
« Pravidelna udrzba podia tdajov vyrobcu sterilizatného kontajnera

A\ Nesterilizovat v STERRAD®!

A\ Nesterilizovat' v horticom vzduchu!

A\ Indtrument pri potencidlnom kontakte s prionmi znicte (CJD - nebezpecenstvo kontaminacie) a ne-
. pouzivajte znova.

Sterilizécia: s o

Sterilizujte iba vyGistené a dezinfikované produkty. Odolnost materidlu: o . .

L i o L . Uistite sa, Ze d'alej uvedené substancie nie st sucastou Cistiaceho, resp. dezinfekéného prostriedku:
+ Sterilizacia parou, parny sterilizator schvaleny podla EN 13060, resp. EN 285 a podla EN ISO 17665 « Organické kyseliny, mineralne kyseliny, oxidacné kyseliny (minimalne dovolena pH-hodnota 5,5)

« Silny lth (maximéalne dovolend pH-hodnota 12)

Kroky programu: Parameter unt "a odT .,

- - — — - + Organickeé rozpustadlo (napr. aceton, éter, alkohol, benzin)
Metéda Frakcionované vakuum (dynamické evakuovanie) « Oxidagny prostriedok (napr. peroxid)
Teplota sterilizacie 132 °C (max. 138 °C vratane tolerancie podia EN ISO 17665) « Halogény (napr. chlér, jod, brom)

+ Aromatizované, halogenizované uhiovodiky
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Na ¢istenie intrumentov, sterilizaénych podnosov a kontajnerov nepouzivajte Ziadne kovové kefy, ocelova
vina, drhnlce $pongie alebo iné abrazivne Cistiace prostriedky!

Indtrumenty, sterilizacné podnosy a kontajnery nevystavuijte teplotdm vy$$im ako 141 °C!

Skladovanie / Preprava:

Skladovat' v suchu. Chranit’ pred slneénym Ziarenim. Uskladnit’ a prepravovat' v bezpecnych nadobach /
obaloch.

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

Zvlastne upozornenia:

Hore uvedené navody boli vyrobcom schvalené ako vhodné na pripravu medicinskeho produktu na jeho
opatovné pouzitie. Spracovatelovi prindlezi zodpovednost, Ze skutone vykonana Uprava dosiahne Zelany
vysledok s pouzitym vybavenim, materiélmi a personalom v upravarenskom zariadeni.

Zavazné 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 vykondvat' iba vyrobca alebo nim vyslovne poverena firma. Inak zanikne zéruka
a prip. tiez dalSie zaruéné naroky voci vyrobcovi.

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

Zmeny vyhradené. Aktudlna verzia k dispozicii na stranke www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Slovenski D

Izdelek / Uporabnik / Odlaganje:

Elektrokirurski pribor lahko uporablja in odlaga med odpadke samo strokovno medicinsko osebje! Instrument
odloZite med odpadke, v skladu z internimi smernicami bolni$nice za ostre, bioloSko kontaminirane predmete.
Ta navodila ne nadomes$cajo branja navodil za uporabo uporabljene elektrokirurske naprave in druge opre-
me. Za nadaljnje informacije glede elektricne varnosti priporocamo IEC TR 61289 ali DIN EN 60601-2-2,
dodatek 1.

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

Predviden namen:

Monopolarna sesalna cev za odsesovanje dima in tekoCin ter za koagulacijo mehkega tkiva pri kirurskih
posegih.

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.
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Priporo¢amo preverjanje izolacije z ustrezno preizkuSevalno napravo.

A\ Uporabljajte samo brezhibne in sterilizirane izdelke!

Dolo¢ena stopnja razbarvanosti konic instrumenta Non-Stick je obi¢ajna in neskodljiva.

Ne uporabljajte, kadar je vidna poskodovana elektri¢na izolacija, kadar je vidna korozija ali ima izdelek zare-

ze, vdolbine, odkruske ali pretrganine. V tem primeru izdelek pravilno odlozZite med odpadke.

A\ Instrument uporabljajte samo z ustreznim prikljucnim kablom Sutter! (glej TAB1:A-C).

Prikljucite samo na izklopljeno elektrokirursko napravo ali v nacinu Standby - nacin pripravljenosti. Neuposte-

vanje lahko pripelje do opeklin in elektriénih udarov!

A\ Pri_ monopolarnih instrumentih nikoli ne delajte brez nevtraine elektrode! Bodite pozorni na pravilno
naleganje nevtralne elektrode.

A\ Ta navodila ne nadomes$cajo branja navodil za uporabo uporabljene elektrokirurske naprave in uporablje-
ne opreme. Skrbno upostevajte navodila proizvajalca uporabliene elektrokirurske opreme in preberite vsa
opozorila in varnostne napotke.

Med uporabo:

A\ Vedno delajte z najnizjo nastavitvijo zmogljivosti, ki je potrebna za Zelen kirurski ucinek.

Obratovanje samo v nacinu KOAG, z najve¢ 40 vati. Cim bolj kratka impulzna aktivacija. Izogibaite se ne-
prekinjeni aktivaciji > 15 sekund.

Ne uporabljajte v nacinu prenja / fulguracije!



Preprecite nastanek isker!

A\ Konice so lahko po uporabi tako vroce, da povzrogijo opekline!

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

/\ Kabel namestite tako, da ne more priti do stika s pacientom in z drugimi elektriénimi vodi.

A\ Zacasno neuporabliene instrumente hranite izolirano od pacienta.

A\ Ne uporabljajte v blizini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

/A Ob hkratni uporabi splakovalnih instrumentov po moznosti uporabite neprevodno tekoino za splakovanje!
A\ Najvija dovoljena napetost je 3000 Vp.

Ponovna uporaba:

Splosna opozorila:

Upostevaijte nacionalne smernice in dolocila!

Instrument locite od kabla!

Ne pustite, da se kri in ostanki tkiva zasusijo!

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

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

Rocno ¢iscenje in dezinfekcija:
A\ Instrument vedno ponovno pripravite za uporabo na strojni nacin - ne Cistite rocno!

V skladu s priporocilom DGSV (Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung) se monopolarne sesalne cevi
uvr§éajo v skupino tveganja B*. Za te izdelke se naceloma zahteva strojno ¢iscenje.

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

Rocno predciséenje:

Za olaj$anje naslednjega Cistilnega procesa preprecite zasusitev ostankov tkiva in krvi med uporabo.
Neposredno po uporabi (v ¢asu najvec 1 ure) odstranite grobe umazanije z instrumentov. V ta namen upora-
bite tekoco vodo ali razkuzilno tekocino. Dezinfekcijsko sredstvo ne sme vsebovati aldehida (da se prepreci
fiksiranje krvnih delcev), imeti mora preverjeno ucinkovitost (npr. dovoljenje VAH/DGHM, oznako CE) in biti
mora primerno za dezinfekcijo instrumentov (Glej ,Obstojnost materiala®).

Za ro¢no odstranjevanje necisto¢ vedno uporabljajte mehko $cetko ali Cisto, mehko krpo - nikoli kovinskih
$cetk, jeklene volne, abrazivnih gobic ali drugih abrazivnih Eistilnih sredstev.

Sesalno cev petkrat splaknite z brizgalko za enkratno uporabo (najmanj$a prostornina 20 ml), prav tako
prikljucek na obstoje¢ Luer-Lock; pri tem z enim prstom zaprite tri prekinjevalce sesanja.

Sesalni kanal oCistite z ustrezno $¢etko za Ciscenje (glej TAB1:D-H) pod tekoCo vodo in pri tem zagotovite,
da so odprtine na koncih prazne. Konica $¢etke za ¢is¢enje mora izstopati na koncu sesalnega kanala.
Nato ponovno petkrat splaknite sesalno cev z brizgalko za enkratno uporabo(najmanj$a prostornina 20 ml),
prav tako prikljucek na obsotje¢ Luer-Lock, pri tem z enim prstom zaprite tri prekinjevalce sesanja.
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Strojno ciscenje in dezinfekcija:
Pri izbiri dezinfektorja bodite pozorni, da ima RDG preverjeno uginkovitost (npr. dovoljenje DGHM ali FDA
oz. oznako CE, v skladu z EN 1SO 15883).

« da je uporabljen program primeren za instrumente in zadostne cikle splakovanja,

« da za koncno splakovanje uporabljate samo sterilno vodo brez klic (najv. 10 klic/ml) in vodo z malo endo-
toksini (najv. 0,25 endotoksinskih enot/ml) (npr. purified water / highly purified water),

« da se zrak za susenije filtrira ter

« da dezinfektor redno vzdrzujete in preverjate.

Pri izbiri uporabljenega sistema Cistilnih sredstev bodite pozorni, da

« je le-ta primeren za Ci$Cenje instrumentov iz kovin in plasti¢nih materialov,

« se uporablja dezinfekcijsko sredstvo s preverjeno ucinkovitostjo (npr. dovoljenje VAH/DGHM ali FDA oz.
oznaka CE) in je zdruZljivo z uporabljenim Cistilnim sredstvom,

« 50 uporabliene kemikalije zdruZljive z instrumenti (glej ,Obstojnost materiala®).

/\ Obvezno upostevajte podatke o koncentracijah, trajanju delovanja, podatkih o splakovanju itd., ki jih
navaja proizvajalec Cistilnih in dezinfekcijskih sredstev.
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Potek:

1. Instrumente vstavite v dezinfektor. Pri tem bodite pozorni, da se instrumenti med seboj ne dotikajo.
Sesalno cev prikljucite z uporabo obstoje¢ega prikljucka Luer-Lock in splakovalnega prikljucka dezin-
fektorja. Pred splakovanjem zagotovite, da so odprtine proste. Po potrebi uporabite €istilno Zico / $¢etko
(TAB1:D-H).

2. Zacnite s programom. Upostevajte spodaj navedene potrjene parametre za cikel ¢iscenja / dezinfekcije.

3. Po zaklju¢ku programa locite instrumente s prikljuckov in jih izvlecite iz dezinfektorja.

4. Takoj po odvzemu preverite instrumente, ¢e je potrebno, jih po ponovnem konénem ciklu susenja emba-
lirajte na Cisto mesto (glej tudi ,Kontrola®).

Parameter

1042 °C, 1 minuto
702 °C, 5 minut
1042 °C, 1 minuto
90#£2 °C, 5 minut

Programski koraki

Predsplakovanje
Cisgenje z 0,5 % (5 m/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Zakljuéno splakovanje

Termi¢na dezinfekcija




Kontrola:
Pred naslednjo sterilizacijo izvedite vizualno kontrolo in preverite brezhibnost izolacije, ¢isto¢o in neposko-
dovanost instrumenta.

Vzdrzevanje:
Brez.

Embalaza:

Ociscene in dezinficirane instrumente embalirajte v embalazo za enkratno sterilizacijo (enojno ali dvojno
pakiranje) ali hranite v posodi za sterilizacijo, ki ustreza naslednjim zahtevam:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

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

« zadostna zas¢ita instrumentov oz. sterilizacijskih embalaZ pred mehanskimi poskodbami,

+ redno vzdrzevanje v skladu z navedbami proizvajalca posode za sterilizacijo.

Sterilizacija:
Sterilizirajte samo primerne in dezinficirane izdelke.
« Parna sterilizacija, parni sterilizator, v skladu z EN 13060 oz. EN 285 in EN ISO 17665.

Programski koraki Parameter

Postopek Frakcioniran vakuum (dinamicna evakuacija)
132 °C (najvet 138 °C, s prib. tolerance v skladu z EN ISO 17665)

vsaj 3 minute

Sterilizacijska temperatura

Cas sterilizacije (Gas zadrzevanja
pri sterilizacijski temperaturi)

Cas sudenja

vsaj 30 minut

A\ Ne sterilizirajte v STERRAD®!

A\ Ne sterilizirajte v vrocem zraku!

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

Obstojnost materiala:

Zagotovite, da v nadaljevanju navedene substance niso sestavni del Cistilnega sredstva oz. sredstva za
dezinfekcijo:

« organske kisline, mineralne kisline, oksidirajoCe kisline (najmanj$a dovoljena pH-vrednost 5,5),

» mocan lug (najvecja dovoljena pH-vrednost 12),

« organska topila (npr. aceton, eter, alkohol, bencin),
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« oksidacijska sredstva (npr. peroksid),

« halogeni (npr. klor, jod, brom),

« aromatizirani, halogenizirani ogljikovodiki.

Ne uporabljajte kovinskih $cetk, jeklene volne, abzraivnih gobic ali drugih abrazivnih Eistilnih sredstev za
¢iscenje instrumentov, pladnjev in posod za sterilizacijo!

Instrumentov, pladnjev in posod za sterilizacijo ne izpostavljajte temperaturam nad 141 °C!

Skladis¢enje / Transport:
Skladis¢iti na suhem. Zacititi pred soncnim sevanjem. Skladisciti in prevazati v varnih posodah /embalazah.

Ob vracanju izdelka poSiljajte samo o¢i$cene in dezinficirane izdelke v sterilnih embalazah.

Posebni napotki:

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

V zvezi z izdelkom nastajajoce resne tezave, se sporocijo proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice,
v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedez.
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Popravila izdelkov smejo izvajati samo proizvajalci ali agencije, ki so bile izkljutno pooblastene s strani
proizvajalca. V nasprotnem primeru preneha veljati garancija in morebiti tudi dodatno uveljavljanje od$kodnin
proti proizvajalcu.

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

Pridrzana pravica do sprememb. Aktualna razlicica na voljo na naslovu www.sutter-med.de.
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Cesky (cZ]

Vyrobek / Uzivatel / Likvidace:

Elektrochirurgické pfisluSenstvi muze byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym Iékafskym personalem!
Nastroj zlikvidujte podle nemocniénich internich predpist pro ostré, biologicky kontaminované predméty.
Tyto pokyny nenahrazuji pfecteni ndvodu k pouziti tohoto elektrochirurgického pfistroje a dalSiho
prislusenstvi. K ziskani dalSich informaci tykajicich se elektrickés bezpe¢nosti doporucujeme IEC TR 61289
nebo DIN EN 60601-2-2, pfiloha 1.

A\ Nesterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouzitim néstroj vycCistéte a vysterilizujte.
Ugéel pouziti:
Monopolarni saci trubicka k odsavani koufe a kapalin a ke koagulaci mékkych tkani u chirurgickych vykont.

Zivotnost:

Pfi odborné aplikaci je tfeba vychazet minimalné ze 20 cyklt opétné pfipravy.

Pied pouzitim:

A\ U vyrobku pred kazdym pouzitim zkontrolujte Gistotu, nepo$kozenou izolaci a neporusenost.
Doporucujeme zkontrolovat izolaci vhodnym zku$ebnim zafizenim.

A\ Pouzivejte jen neposkozené a sterilni vyrobky!

Prokazané zbarveni nastroji non-stick je normaini a nezavadné.

Nastroj nepouzivejte, jestlize je znatelné poskozeni elektrické izolace, pokud se objevi koroze, nebo kdyz

vyrobek vykazuje vruby, vystupky, odpryskani nebo trhliny. V tomto pfipadé vyrobek fadné zlikvidujte.

/\ Nastroj pouzivejte s vhodnym pfipojovacim kabelem Sutter! (viz TAB1:A-C).

Nastroj pfipojujte jen k vypnutému elektrochirurgickému pfistroji nebo v rezimu standby. NedodrZzovani mize

vést k popalenindm a Urazum elektrickym proudem!

A\ U monopolarnich néstroju nikdy nepracujte bez neutralni elektrody! Dbejte na spravné pfilozeni neutralni
elektrody.

A\ Tyto pokyny nepredstavuji nahradu za pfecteni navodu k pouZiti tohoto elektrochirurgického pfistroje
a nasazeného pfisluSenstvi. Pfesné se fidte pokyny vyrobce pouzitého elektrochirurgického pfistroje a
prectéte si vSechny vystrahy a bezpecnostni pokyny.

Béhem pouziti:

A\ Vzdy pracujte s nejniz§im nastavenym vykonem pro pozadovany chirurgicky efekt.

Provoz jen v rezimu KOAG s max. 40 W. Pokud mozno kratka pulzni aktivace. Zabranite trvalé aktivaci >15

sekund.

NepouzZivejte v rezimu sprejovani / fulgurace!

Zabrarite tvoreni jisker!
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A\ Hroty mohou byt po pouZziti tak horké, a tak mize dojit k popaleni!

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

/\ Kabel napolohuite tak, aby se nedostal do kontaktu s pacientem a jinymi elektrickymi vodici.

A\ Pfechodné nepouzivané nastroje musi byt uloZeny izolované vici pacientovi.

A\ 'S néstrojem nebo v jeho blizkosti nepouzivejte hoflavé nebo vybusné latky!

A\ Pii soucasném pouzivani s vyplachovacimi nastroji pouzijte podle moznosti nevodivou vyplachovaci
kapalinu!

A\ Maximalné pfipustné napéti 3000 Vp.

Opétovna priprava:

Vseobecné pokyny:

Dodrzujte narodni smérnice a predpisy!

Kabel odpojte od nastroje!

Nenechejte zaschnout zbytky krve a tkané!

Krev a zbytky tkané otfete mékkou utérkou nebo kartacem!

NepouZivejte ostré / odirajici pomocné prostredky!

A\ Nevkladat do peroxidu vodiku (H,0,)!
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Manuélni ¢isténi a dezinfekce:

A\ Nastroj vzdy pripravte k opétovnému pouZiti strojové, neprovadéjte manudini ¢isténi!

Podle doporuceni DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung — Némecka spole¢nost pro zasobo-
vani sterilnim materialem) obdrzely saci trubicky klasifikaci pro rizikovou skupinu B*. Pro tyto vyrobky je ze
zasady vyzadovano strojové cisténi.

*Tato klasifikace se provadi podle postupového diagramu DGSV ke klasifikaci Iékarskych vyrobka 2013,
Zzaklad KRINKO/BfArM doporuceni Spolkovy zdravotni véstnik 2012; 55:1244-1310

Manualni predbézné cisténi:

K usnadnéni nasledujiciho procesu cisténi zabrarite zaschnuti zbytki tkané a krve béhem pouzivani.
Pfimo po aplikaci (maximalné béhem 1 hodiny) odstrarite z nastroji hrubé necistoty. K tomu pouzijte tekouci
vodu nebo roztok dezinfekéniho prostfedku. Dezinfekéni prostfedek nesmi obsahovat aldehydy (k zafixovani
¢astic krve), musi byt ovéfena jeho Ucinnost (napf. schvaleni VAH/DGHM, znacka CE) a musi byt vhodny k
dezinfekci nastroju (viz ,Odolnost materialt*).

K manualnimu odstranéni necistot vzdy pouzivejte jen mékky kartacek nebo Eistou, mékkou utérku - nikdy
nepouzivejte kovové kartacky, ocelovou vinu, drsné houby nebo jiné abrazivni Cistici prostfedky.

Pétkrat vyplachnéte jednordzovou stfikackou (minimaini objem 20 ml) saci trubicka a pfipojku ke stavajici
Luer-Lock, pfitom prstem drZte uzavieny prerusovac sani.
Saci kanalek vycistéte pod tekouci vodou pomoci vhodného Cisticiho kartacku (viz TAB1:D-H), a pfitom



zajistéte, aby byly otvory na koncich volné. Hrot ¢isticiho kartatku musi vyénivat na konci saciho kanalku.

Znovu pétkrat vyplachnéte jednorazovou stfikackou (minimalni objem 20 ml) saci trubicka a pfipojku ke

stavajici Luer-Lock, pfitom prstem drzte uzavieny preruSova¢ sani.

Strojové cisténi a dezinfekce:

Pii vybéru dezinfektoru dbejte, aby toto RDG (Cistici a dezinfekéni zafizeni) mélo osvédéeni o ovéfené

ucinnosti (napf. znatka DGHM nebo schvaleni FDA, popr. CE, podle normy EN ISO 15883).

* pouzity program je vhodny pro nastroje a zahrnuje dostacujici cykly vyplachovani,

+ k dodatecnému vyplachovani pouzivejte jen sterilni vodu obsahujici velmi malo bakterii (max. 10 bakterii/
ml), vodu obsahujici velmi malo endotoxini (max. 0,25 endotoxinovych jednotek/ml) (napf. purified water
/ highly purified water),

« vzduch pouzivany k su$eni musi byt filtrovany,

+ pravidelné provadéjte udrzbu a kontrolu dezinfektoru.

Pri vybéru cisticiho systému dbejte, aby

« byl ¢istici systém vhodny k ¢isténi nastroji z kovu a plastu,

* byl pouzit vhodny dezinfekéni prostfedek s ovérenou ucinnosti (napf. schvaleni VAH/DGHM nebo FDA,
popt. znacka CE) a byl kompatibilni s pouzitym Cisticim prostfedkem,

* byly pouzité chemikalie kompatibilni s nastroji (viz ,Odolnost materiald*).

/\ Bezpodminec¢né dodrzujte koncentrace, dobu pUsobeni, daje k vyplachovani atd. uvadéné vyrobcem
Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku.

Prabéh:

. Nastroje vloZte do dezinfektoru. Pfitom dbejte, aby se nastroje nedotykaly. Saci trubicku pfipojte k vypla-
chovaci pfipojce dezinfektoru za pouziti stavajici pripojky Luer-Lock. Pfed proplachovanim se presvédcte,
zda jsou otvory volné. Eventualné pouZijte Cistici drat / kartacek (viz TAB1:D-H).

. Spustte program. Respektujte nize uvedené overené parametry pro Cistici / dezinfekéni cyklus.

Po ukonceni programu nastroje odpojte od pFipojek a vyjméte je z dezinfektoru.

Nastroje, pokud mozno, ihned po vyjmuti zkontrolujte a v pfipadé potfeby je po dal$im cyklu dosouseni

zabalte na Cistém misté (viz také ,Kontrola“)

[N

Hown

Programové kroky Parametry

1042 °C, 1 minuta
7042 °C, 5 minut
1042 °C, 1 minuta

9042 °C, 5 minut

Predbézné oplachnuti
Cigténi s 0,5 % (5 mll) deconex® 28 ALKA ONE-x
Dodatecné oplachnuti

Tepelna dezinfekce
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Kontrola:

Pred sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni nepo$kozené izolace, Cistoty a neporusenosti nastroje.
Udrzba:

Zadna

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do jednorézovych sterilizacnich oballi (jednoduchy nebo dvojity
obal) nebo je uloZte do sterilizacnich kontejnerd, které odpovidaji nasledujicim poZadavkim:

«+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ Dostate¢na ochrana nastrojd, popf. sterilizaénich obalti pfed mechanickym poskozenim.

« Pravidelna Udrzba podle udaju vyrobce sterilizacniho kontejneru

Sterilizace:
Sterilizujte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky.
« sterilizace parou, parni sterilizator ovéreny dle EN 13060, popf. EN 285 a EN ISO 17665
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Programové kroky Parametry

Metoda Frakcionované vakuum (dynamické

odvzdus$néni)

Sterilizacni teplota 132 °C (max. 138 °C v¢. tolerance podle EN

1SO 17665)
Doba sterilizace (doba setrvani pii sterilizacni teploté) | min. 3 minuty
Doba suseni min. 30 minut

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

AV pripadé kontaktu s priony mize dojit ke zni¢eni nastroje (CJD — nebezpeci kontaminace) a nelze jej
jiz dale pouzivat.

Odolnost materialt:

Presvédcte se, zda nejsou déle uvedené substance soucasti Cisticiho, popf. dezinfekéniho prostredku:

+ Organické kyseliny, mineraini kyseliny, oxidacni kyseliny (minimalné pfipustn hodnota pH 5,5)

+ Silny louh (maximalné pfipustna hodnota pH 12)

« Organicka rozpoustédla (napf. aceton, éter, alkohol, benzin)



« Oxidacni prostfedky (napf. peroxid)

+ Halogeny (napf. chlor, jod, brom)

+ Aromatizované, halogenované uhlovodiky

K ¢isténi nastrojl, sterilizacnich boxu a kontejnerli nepouzivejte kovové kartacky, ocelovou vinu, drsné houby
nebo jiné abrazivni Cistici prostfedky!

Nastroje, sterilizacni boxy a kontejnery nevystavuijte teplotam vétSim nez 141 °C!

Skladovani / Preprava:

Skladovat v suchu. Chrante pred slunecnim zarenim. Skladujte a pfepravujte v bezpeénych nadobach /
obalech.

V pfipadé zpétnych zasilek zasilejte jen vyc¢isténé a dezinfikované vyrobky ve sterilnich obalech.

Zvlastni pokyny:

VySe uvedené pokyny byly vyrobcem specifikovany jako vhodné pro pfipravu Iékafského vyrobku k jeho
opétovnému pouziti. Osoba provadéjici pripravu je odpovédna za to, Ze skute¢né provadéna pfiprava s
pouzitym vybavenim, materialy a personalem v pfipravném zafizeni dosahne pozadovaného vysledku.
Zavazné pripady, k nimz do$lo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci a pfislusnym dradim v
Clenském staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo pacient.

Opravy vyrobku smi provadét pouze vyrobce nebo opravna vyslovné povéfena vyrobcem. V opacném

pfipadé ztrati platnost zaruka a popf. také dalsi naroky z odpovédnosti za Skody vici vyrobci.

Kazda zména u vyrobku nebo odchylka od tohoto navodu k pouZziti vede ke ztraté zaruky firmy Sutter Me-
dizintechnik GmbH.

Zmény vyhrazeny. Aktudlni verze k dispozici na adrese www.sutter-med.de.
STERRAD?® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Magyar (HUJ

Termék / Felhasznalé / Megsemmisités:

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet hasznélhatja és semmisitheti meg! A
miiszert az éles, biologiai szempontbdl szennyezett targyakra vonatkozo kérhazon belili irdnyvonalak szerint
semmisitse meg.

A jelen utasitas nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi tartozék hasznalati
Utmutatéjanak elolvasasat. Az elektromos biztonsagra vonatkozé tovabbi informaciokért olvassa el a IEC TR
61289 vagy DIN EN 60601-2-2 1. mellékletét

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

Rendeltetésszerii hasznalat:

Monopoléris szivocso flist és folyadékok elszivasahoz és puha szévetek koagulaldsahoz sebészeti beavat-
kozasok soran.

Elettartam:

Szakszer( haszndlat esetében legalabb 20 Ujraelokészitési ciklusbol kell kiindulni.
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Hasznalat el6tt:

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

A szigetelés ellendrzését megfeleld ellendrzékészilékkel ajanlott elvégezni.

A\ Csak kifogastalan allapotu, sterilizalt terméket hasznaljon!

A hegyek bizonyos elszinez6dése a non-stick (tapadasmentes) mliszerek esetében normalis jelenség.

Ne hasznalja, amennyiben lathato sérlilést tapasztal az elektromos szigetelésen, ha lathatd korroziot tapa-

sztal, vagy amennyiben a terméken bevagasok, horpadasok, lepattogzasok vagy repedések lathatok. Ilyen

esetben a terméket szakszer(ien semmisitse meg.

A\ A mlszert csak a Sutter ltal gyartott megfelelé csatlakozokabellel haszndlja! (Id. TAB1:A-C).

Csak kikapcsolt elektrosebészeti késziilékekhez, vagy készenléti (standby) médban csatlakoztassa. Ennek

be nem tartasa égési sériilésekhez és elektromos aramiitéshez vezethet!

A\ Monopolaris miiszerek esetében soha ne dolgozzon semleges elektroda nélkiill Ugyelien a semleges
elektréda helyes rahelyezésére.

A\ A jelen utasitds nem helyettesiti a hasznélni kivant elektrosebészeti eszkoz vagy tovabbi tartozék ha-
sznalati Utmutatojanak elolvasasat. Gondosan kévesse a hasznalt elektrosebészeti eszkdz gyartéjanak
utasitasait, és olvassa el az 6sszes figyelmeztetést és biztonsagi tudnivalot.



Hasznalat kdzben:

A\ Mindig a kivant sebészeti hatashoz sziikséges legkisebb teliesitménybedllitassal dolgozzon.
Uzemeltetés csak KOAG médban max. 40 watt teljesitménnyel. Lehetéleg révid ideig, impulzusszer(ien
aktivalja. Deaktivalast > 15 masodpercig elkerdlni.

Ne hasznalja spray- / fulguraciés médban!

Szikraképzddést elkertini!

A\ A hegyek a hasznalatot kdvetéen annyira kiforrésodhatnak, hogy égési sériiléseket okozhatnak!
A\ A miiszereket soha ne helyezze le a paciensre vagy annak kozvetlen kdzelébe!

A\ A kébelt Uigy helyezze el, hogy ne érintkezzen a pacienssel és egyéb elektromos vezetékekkel.
A\ Az atmenetileg hasznalt mlszereket a pacienstdl elszigetelve tarolja.

A\ Ne hasznalja gytlékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

/\ Mosdeszkdzok egyidejii hasznalata esetében lehetdleg nem vezetd folyadékot hasznaljon.

A\ Maximalis engedélyezett fesziiltség 3000 Vp.

Ismételt elokészités:

Altalanos tudnivalék:

Vegye figyelembe a helyi irdnyvonalakat és rendelkezéseket!

Vélassza le a miiszert a kabelrdl!
A vér- és szdvetmaradvanyokat ne hagyja raszaradni!

A vér- és szévetmaradvanyokat puha ronggyal vagy kefével tavolitsa el!

Ne hasznaljon éles / dorzshatasu segédeszkozoket!

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

Kézi tisztitas és fertotlenités:

A\ A miszert mindig géppel készitse ismételten el6 - ne végezzen kézi tisztitast!

A DGSV (Német Tarsasag a Steril termékellatasért) a monopolaris szivocsovek a B kockazati osztalyba
vannak besorolva*. A termék alapvetden gépi tisztitast igényel.

*Ez a besorolds a DGSV folyamatabraja alapjan tértént az Orvosi termékek besoroldsa 2013 alapjan, KRIN-
KO/BfArM ajanlds, Szévetségi Egészségligyi Lap 2012; 55:1244-1310

Kézi eldtisztitas:

A kovetkezdkben felvazolt tisztitasi folyamat megkonnyitésének érdekében akadalyozza meg a szévetma-
radvanyok és vér raszéradasat.

Kozvetlenil az alkalmazast kovetden (legfeliebb 1 oran belil) tavolitsa el a nagyobb szennyezédéseket.
Ehhez hasznéljon folyé vizet vagy fertétlenitészer-oldatot. A fert6tlenitdszer legyen aldehid-mentes (a
vérrészecskék rogzilésének elkeriilése érdekében), legyen kelld hatékonysagu (pl. VAH/DGHM-engedély,
CE-jeldlés) és legyen alkalmas a miiszerek fertdtlenitésére (Id. ,Anyagkompatibilitas").

A szennyezédések manualis eltavolitasahoz mindig kizarélag puha kefét, vagy tiszta, puha rongyot hasznal-
jon - soha ne hasznaljon fémkeféket, fémszivacsot, dorzshatasu szivacsokat és egyéb hasonlé tisztitészert.
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A szivécsovet ot alkalommal egy egyszeri hasznalatu fecskendével (minimalis Grtartalom 20 ml) és a meglévé
Luer-Lock-hoz csatlakoztatva mossa meg, ennek sorén egy ujjal tartsa zarva a harom szivomegszakitot.

Az elszivocsatornat megfeleld tisztitokefével (Id. TAB1:D-H) folyd viz alatt tisztitsa meg, ennek soran gyézdd-
jon meg arrdl, hogy a nyilasok a végeken szabadok. A tisztitokefe hegye |épjen ki az elszivocsatorna végén.
A szivdcsovet ismét 6t alkalommal egy egyszeri hasznalatu fecskenddvel (minimalis Grtartalom 20 ml) és a
meglévé Luer-Lock-hoz csatlakoztatva mossa meg, ennek soran egy ujjal tartsa zarva a harom szivocsészét.
Gépi tisztitas és fertétlenités:

A tisztito- és ferttlenitdeszkdz (RDG) kivalasztasanal arra tigyelien, hogy az RDG ellendrzétt hatékonysag-
gal rendelkezzen (pl. DGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN ISO 15883 szabvanynak megfelelé CE-jelolés).

« az alkalmazott program megfelel a miszereknek, és kellé mennyiségli mosési ciklust tartaimaz,

« az utodblitéshez csak steril vagy csiraszegény (max 10 csira/ml), valamint endotoxin-szegény (max. 0,25
endotoxin-egység/ml) vizet (pl. purified water / highly purified water) alkalmazzon,

« a szaritashoz hasznalt levegd meg legyen sziirve és

« a fertétlenitdegység rendszeresen karban legyen tartva és ellenérizve legyen.

Az alkalmazott tisztitészer-rendszer kivalasztasakor tigyeljen arra, hogy

« az alkalmas legyen a fémbdl és mlanyagbol késziilt miiszerek tisztitasara,

« megfeleld. ellenérzott hatékonysagu fertdtlenitészert hasznal (pl. VAH/DGHM- vagy FDA-Clearance, ill.
CE-jelélés), és az kompatibilis a behelyezett tisztitoszerrel
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« az alkalmazott vegyszerek kompatibilisek a miiszerekkel (Id. ,Anyagkompatibilitas").

A\ A tisztitdszer- és adott esetben fert6tlenitészer gyartoja altal megadott koncentracidkat, hatdidoket, mo-
sasi értékeket stb. feltétlendl be kell tartani.

Folyamat:

. Helyezze a miiszereket fertétlenité berendezésbe. Ennek soran (igyeljen arra, hogy a miszerek egy-
méashoz ne érjenek. A szivocsovet a meglévd Luer-Lock-csatlakoztatd hasznalatéval csatlakoztassa a
fert6tlenité berendezés 6blité-csatlakozéjahoz. Az atmosas eldtt gy6z6djon meg arrél, hogy a nyilasok
szabadok. Adott esetben hasznaljon tisztitddrétot / kefét (Id. TAB1:D-H).

. Inditsa el a programot. Vegye figyelembe a fent felsorolt igazolt paraméterek a tisztitasi / fertétlenitési

ciklusra vonatkozoan.

A miiszereket a program végén valassza le a csatlakozokrdl, és vegye ki a ferttlenitd berendezésbél.

. A miiszereket lehetéleg a kivételt kovetden azonnal ellendrizze, és amennyiben sziikséges, egy tovabbi
utészaritasi ciklust kdvetden tiszta helyen tarolja (Id. még ,Ellenérzés”).
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Programlépések

Paraméterek

Elémosas

1042 °C, 1 perc

Tisztitas 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x -al

7042 °C, 5 perc

Utomosas

1042 °C, 1 perc

Héfertétlenités

9042 °C, 5 perc

«» miszerek ill. sterilizaciés csomagolasok kellé védelme mechanikus sériilések ellen.

+ Rendszeres karbantartas a sterilizaciés tartaly gyartojanak utasitasai szerint

Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fertétlenitett termékeket sterilizaljon.

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

Ellendérzés:

A sterilizalas el6tt végezze el a miszer vizudlis ellendrzését, a sértetlen szigetelés ellendrzését, ellendrizze

a miszer tisztasagat és épségét.

Karbantartas:
nincs

Csomagolas:

A megtisztitott és fertdtlenitett miiszereket csomagolja az egyszeri sterilizaciés csomagolasba (egyszeri
vagy kettés csomagolas), vagy sterilizacios tartalyban tarolja, mely megfelel az alabbi kovetelményekneknek:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ gozsterilizalashoz alkalmas (h6allosag legaldbb 141 °C-ig, kellé gézateresztés)

Programlépések Paraméterek

Eljaras Frakcionalt vakuum (dinamikus evakualas)

Sterilizalasi hémérséklet 132 °C (max. 138 °C plusz tliréshatar a EN I1SO 17665 szerint)
Sterilizalasi idétartam (tartasidd legalabb 3 perc

sterilizalasi hémérsékleten)

Széritasi id6 legalabb 30 perc

A\ Ne sterilizalja STERRAD®-al!

A\ Ne sterilizalja forré levegével!

A\ Ha a miszer lehetséges prionokkal kapcsolatba Iép, semmisitse meg (CJD - fertézésveszély) és tobbé
ne haszndlja.
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Anyagkompatibilitas:

Ugyelien arra, hogy az alabbiakban felsorolt anyagokat a tisztito- és fertétlenitészerek ne tartalmazzak:
« Szerves savak, asvanyi savak, oxidalé savak (minimalis engedélyezett pH-érték 5,5)

« Er6s lig (minimalis engedélyezett pH-érték 12)

« Szerves olddszerek (pl. aceton, éter, alkohol, benzin)

« Oxidaldészerek (pl. peroxid)

+ Halogének (pl. kior, jod, brom)

+ Aromés, halogénezett szénhidrogének

Ne hasznaljon fémkefét, acélszivacsot, fémgyapotot vagy egyéb doérzshatasu tisztitoszert a mlszerek, steri-
lizacios talcak és tartalyok tisztitdasahoz!

A miiszereket, sterilizacios talcakat és tartalyokat ne tegye ki 141 °C-ot meghaladé hémérsékleteknek!
Tarolas | Szallitas:

Szarazon tarolja. Ovja a napfénytél. Biztonsagos tarolokban / csomagolasban tarolja és szallitsa.
Visszakiildés esetén csak megtisztitott és fert6tlenitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.

Specialis tudnivalok:
A fenti utasitasokat a gyarté jovahagyta az orvostechnikai eszkoz eldkészitéséhez és Ujrafelhasznalasahoz.
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Az el6készitének kotelessége, hogy a kivant cél elérésének érdekében az el6készitésnél az alkalmas sze-
mélyzettel egyitt felnasznalja a megfelel6 kellékeket és anyagokat.

A termékkel kapcsolatba hozhatd sulyos baleseteket jelenteni kell a gyartonak és azon tagéllam illetékes
hatéséagainak, ahol a felhasznalé/paciens bejelentett lakcime talalhato.

A termékek javitasat kizarolag a gyartd vagy a gyarto altal felhatalmazott szakmihelyek végezhetik. K-
I6nben a garancia érvényessége megsemmisil, és adott esetben megsziinik a gyarté barmilyen kartéritési
kotelezettsége a vevovel szemben.

A termék mindennem(i médositasa vagy a jelen Utmutatétol vald eltérés esetében a Sutter Medizintechnik
GmbH feleldssége megszinik.

Médositasok joga fenntartva. Az aktudlis verzié elérheté az alabbi cimen: www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Gaminys / Naudotojas / $alinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidZiama tik kompetentingam medicinos personalui!
Instrumentg $alinkite pagal vidines ligoninés nuostatas dél astriu, biologiskai uztersty daikty.

Si instrukcija neatleidzia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo instrukcijy
skaitymo. ISsamesnés informacijos dél susijusios su elektra saugos rasite IEC TR 61289 arba DIN EN
60601-2-2 1 priede.

A\ Nesterills. Pries naudodami pirma kartg ir toliau pries kiekvieng naudojimag nuvalykite ir sterilizuokite.

Paskirtis:
Monopoliarinis siurbimo vamzdelis dimams ir skysciams siurbti bei minkstajam audiniui koaguliuoti, atliekant
chirurgines operacijas.

Eksploatavimo trukmeé:
Tinkamai naudojant, galima atlikti ne maziau kaip 20 pakartotinio paruosimo cikly.

Prie$ naudojima:

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

Rekomenduojame atlikti izoliacijos patikrinima tinkamu tikrinimo prietaisu.

A\ Naudokite tik nepriekaistingos bikIés ir sterilizuotus gaminius!

Nepridegancia (,Non-Stick“) danga padengty instrumenty galiuky tam tikras spalvos pakitimas yra normalus

ir saugus.

Nenaudokite, jei pastebésite elektros izoliacijos pazeidima, korozijg arba griovelius, jdubimus, atskilimus ar

itrdkimus ant gaminio. Tokiu atveju gaminj $alinkite pagal reikalavimus.

A\ Instrumentg naudokite su tinkamu ,Sutter” jungiamuoju kabeliu! (zr. TAB1:A-C).

Prijunkite tik prie iSjungto elektrochirurginio jrenginio arba parinkg budéjimo rezima. Kai nepaisoma $io nuro-

dymo, galimi nudegimai ir elektros srovés smugiai!

A\ Niekada nedirbkite su monopoliariniais instrumentais be neutralaus elektrodo! Atkreipkite démesj, ar
tinkamai uzdétas neutralus elektrodas.

A Siinstrukcija neatleidzia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo instrukcijy
skaitymo. Laikykités visy naudojamo elektrochirurginio jrenginio gamintojo parengty instrukcijy ir perskai-
tykite visus jspéjimus bei saugos nurodymus.
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Naudojimo metu:

A\ Visada dirbkite parinke norimam chirurginiam efektui maziausig galios nustatyma.

Darbas tik KOAG rezimu su maks. 40 W. Kuo trumpesnis impulsinis aktyvinimas. Venkite nuolatinio aktyvinio
> 15 sekundziy.

Nenaudokite purskimo / fulguracijos rezimu!

Venkite kibirk$¢iy susidarymo!

A\ Galiukai po naudojimo gali biti jkaite ir sukelti nudegimus!

A\ Instrumento niekada nedékite ant paciento arba prie pat jo!

A\ Kabelius tieskite taip, kad baty nejmanomas kontaktas su pacientu ir kitais elektros laidais.

A\ Laikinai nenaudojamus instrumentus laikykite izoliuotai nuo paciento.

A\ Nenaudokite su degiomis ir sprogiomis medziagomis arba arti ju!

A\ Tuo paciu metu naudodami su praplovimo instrumentais, naudokite nelaidy praplovimo skystj!
A\ Maksimali leidZiama jtampa yra 3000 Vp.

Pakartotinis paruosimas:

Bendrieji nurodymai:

Laikykités $alyje galiojanciy reglamenty ir nuostaty!
Atskirkite instrumentg nuo kabelio!

Nepalikite pridzidti kraujo ir audiniy likuciy!
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Kraujo ir audiniy likuGius $alinkite minksta Sluoste arba Sepeciu!
Nenaudokite astriy / braizanciy pagalbiniy priemoniy!
A\ Nedékite | vandenilio peroksidg (H,0,)!

Rankinis valymas ir dezinfekavimas:

A\ Visada instrumentg vél paruo$kite masininiu biidu — nevalykite rankiniu budu!

Pagal DGSV (Vokietijos steriliy gaminiy tiekimo bendroves) rekomendacijg monopoliariniai siurbimo vamzde-
liai priskiriami B rizikos grupei*. Siems gaminiams privalomas masininis valymas.

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

Rankinis pirminis valymas:

Kad bty lengvesnis tolesnis valymo procesas, naudojimo metu Zitrékite, kad nepridziGty audiniy liku¢iai
ir kraujas.

1$ karto po naudojimo (ne véliau kaip po 1 h) pasalinkite nuo instrumenty stambius neSvarumus. Tam nau-
dokite tekantj vandenj arba dezinfekavimo priemonés tirpala. Dezinfekavimo priemoneés sudétyje turi nebati
aldehido (kad baty iSvengta kraujo daleliy fiksacijos), pasizyméti patikrintu efektyvumu (pvz., VAH/DGHM
leidimas, CE Zenklinimas) ir tikti instrumentams dezinfekuoti (Zr. ,MedZiagy atsparumas").

Rankiniam ne$varumy $alinimui visada naudokite tik minkstq Sepetj arba Svaria, minksta $luoste — niekada ne-
naudokite metaliniy Sepeciu, plieniniy Sveistuky, braizan¢iy kempiniy arba kity abrazyviniy valymo priemoniy.



Siurbimo vamzdelj ir jungtj ant Luer-Lock praplaukite penkis kartus vienkartiniu SvirkStu (minimalus tdris 20
ml) ir tuo paciu metu laikykite pirstu uzdare tris siurbimo pertraukiklius.

Siurbimo kanalg valykite tinkamu valymo Sepeciu (zr. TAB1:D-H) po tekanciu vandeniu ir uztikrinkite, kad
angos galuose biity laisvos. Valymo Sepecio galiukas turi iSljsti siurbimo kanalo gale.

Tada siurbimo vamzdelj ir jungtj ant Luer-Lock praplaukite penkis kartus vienkartiniu $virkStu (minimalus taris
20 ml) ir tuo paciu metu laikykite pir$tu uzdare tris siurbimo pertraukiklius.

Masininis valymas ir dezinfekavimas:
Parinkdami dezinfekatoriy, atkreipkite démesj, kad VD| efektyvumas bty patikrintas (pvz., DGHM arba FDA
leidimas arba CE Zenklinimas pagal EN I1SO 15883).

* naudojama programa yra tinkama instrumentams ir turi pakankamai praplovimo cikly,

+ Papildomam praplovimui naudokite tik sterily arba mazai mikroorganizmy (maks. 10 mikroorg./ml) ir
endotoksiny (maks. 0,25 endotoks./ml) turintj vandenj (pvz., valyta vandenij / stipriai iSvalyta vandenj),

+ dziovinimui naudojamas filtruotas oras ir

+ dezinfektorius reguliariai tikrinamas ir atliekama jo techniné priezitira.

Parinkdami naudojama valymo priemonés sistema, atkreipkite démesj, kad

« ji tikty metaliniams ir plastikiniams instrumentams valyti,

+ bty naudojama tinkama, patikrinto efektyvumo dezinfekavimo priemoné (pvz., VAH/DGHM arba FDA
leidimas arba CE Zenklinimas) ir ji baty suderinama su naudojama valymo priemone,

+ naudojamos cheminés medziagos bity suderinamos su instrumentais (Zr. ,MedZiagy atsparumas*).

A\ Bitinai laikykités valymo ir dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodyty koncentracijy, poveikio trukmés,
praplovimo duomeny ir t. t.

Eiga:

1. |dékite instrumentus | dezinfekatoriy. Atkreipkite démesj, kad instrumentai nesiliesty tarpusavyje. Siurbimo
vamzdelj prijunkite prie dezinfektoriaus praplovimo jungties, naudodami jungtj Luer-Lock. Prie$ praplovimg
isitikinkite, kad angos laisvos. Prireikus naudokite valymo vielg / Sepetj (TAB1:D-H).

2. Paleiskite programa. Laikykités toliau pateikty validuoty parametry valymo / dezinfekavimo ciklui.

3. Pasibaigus programai atskirkite instrumentus nuo junggéiy ir iSimkite i§ dezinfektoriaus.

4. ISimtus instrumentus kuo grei¢iau patikrinkite ir, jei reikia, po kito papildomo dZiovinimo ciklo supakuokite
sausoje vietoje (taip pat zr. ,Kontrole®)

Programy zingsniai Parametrai

Pirminis praplovimas 1042 °C, 1 min.
Valymas su 0,5 % (5 ml/l) deconex® 28 ALKA ONE-x | 7042 °C, 5 min.
Papildomas praplovimas 1042 °C, 1 min.
Terminis dezinfekavimas 90+2 °C, 5 min.
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Kontrolé:

Prie$ sterilizavima apziarékite ir patikrinkite, ar nesugadinta izoliacija, ar gaminys $varus ir nepazeistas.
Techniné priezitra:

Nera

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus instrumentus supakuokite | vienkartines sterilizavimo pakuotes (vienguba arba
dviguba pakuoté) arba laikykite sterilizavimo konteineriuose, kurie atitinka $iuos reikalavimus:

«+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperattirai maziausia iki 141 °C, pakankamas gary pralaidumas),
« pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuoc€iy apsauga nuo mechaniniy pazeidimuy,

« reguliari techniné priezidra pagal sterilizavimo konteinerio gamintojo duomenis.

Sterilizavimas:
Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus gaminius.
« Sterilizavimas garais, garinis sterilizatorius validuotas pagal EN 13060 arba EN 285 ir pagal EN ISO 17665
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Programy zingsniai Parametrai

Metodas Frakcinis vakuumas (dinaminis iSsiurbimas)

Sterilizavimo temperatira 132 °C (maks. 138 °C ir leidziamoji nuokrypa pagal EN ISO 17665)

Sterilizavimo laikas (laikymo laikas | min. 3 min.
sterilizavimo temperatiroje)
DZiovinimo laikas min. 30 min.

A\ Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

A\ Nesterilizuokite karstu oru!

A\ Instrumentg potencialaus kontakto su prionais atveju sunaikinkite (CJD kontaminacijos pavojus), neben-
audokite.

Medziagy atsparumas:

Uztikrinkite, kad toliau iSvardyty medziagy nebuty valymo ir dezinfekavimo priemonés sudétyje:
« organiniy rtgs¢iy, mineraliniy ragséiy, oksiduojanciy rugsciy (minimali leidziama pH verte 5,5),
« stipraus $armo (maksimali leidziama pH verté 12),

« organiniy tirpikliy (pvz., acetono, eterio, alkoholio, benzino),

« oksidacijos priemonés (pvz., peroksido),



« halogeny (pvz., chloro, jodo, bromo),

« aromatizuoty, halogeninty angliavandeniliy.

Nenaudokite metaliniy Sepeciy, plieniniy $veistuky, braizanciy kempiniy arba kity abrazyviniy valymo
priemoniy instrumentams, sterilizavimo padéklams ir konteineriams valyti!

Instrumentai, sterilizavimo padéklai ir konteineriai nepritaikyti aukstesnei kaip 141 °C temperatrai!

Laikymas / Transportavimas:
Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés spinduliy. Laikykite ir transportuokite saugiuose induose /
pakuotése. Grazinimo atvejais siyskite tik iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuotése.

Speciallis nurodymai:

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

|vykus su gaminiu susijusiems rimtiems jvykiams reikia pranesti gamintojui ir valstybés-narés, kurioje yra
naudotojo ir (arba) paciento jsikdrimo vieta, kompetentingai staigai.

Gaminiy remonto darbus leidZziama 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 Medizintechnik
GmbH neprisiima atsakomybés uz Zala.

Mes pasiliekame teise keisti. Naujausig versijg rasite: www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Izstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki! Likvidéjiet
instrumentu saskana ar klinikas iek$&jiem noteikumiem par asiem, biologiski kontaminétiem priekSmetiem.
Stinstrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lietoganas instrukcijas izlasisanu.
Papildu informaciju par elektrisko droSumu iesakam skatfit IEC TR 61289 vai DIN EN 60601-2-2 1. pielikuma.

\ Nesterils. Pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes notiriet un sterilizéjiet.

Paredzétais mérkis:

Monopolara siicgjcaurule ddmu un $kidrumu nosik$anai un miksto audu koagulacijai kirurgisku iejauk$anos
laika.

Lietosanas laiks:

Pareizi lietojot, ir iespéjami vismaz 20 atkartotas sagatavosanas cikli.

Pirms lietoSanas:
A\ Katrreiz pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma tiribu, nebojatu izolaciju un veselumu.
lesakam parbaudit izolaciju ar piemeérotu testésanas ierici.

102

A\ Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

Non-stick instrumentu galu zinama iekraso$anas ir normala un nav bistama.

Nelietojiet, ja ir redzami elektriskas izolacijas bojajumi, ja ir redzama korozija vai izstradajumam ir gropes,

dobites, nosk&lumi vai plaisas. $ada gadijuma pareizi likvidgjiet izstradajumu.

A\ Instrumentu lietojiet tikai ar piemérotu Sutter piesléguma vadu! (Skat. TAB1:A-C).

Pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves rezima. To neievérojot, var rasties apdegumi

un elektriskie triecieni!

A\ Monopolariem instrumentiem nekad nestradajiet bez neitrala elektroda! Pievérsiet uzmanibu neitrala
elektroda pareizai pielikSanai.

A\ ST instrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu izmantoto piederumu lietosanas
instrukcijas izlasi$anu. Rapigi ievérojiet izmantotas elektrokirurgiskas ierices razotdja noradijumus un
izlasiet visus bridinajumus un drosibas noradijumus.

Lietosanas laika:

A\ Vienmér stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam zemako jaudas iestatijumu.

LietoSana tikai KOAG rezima ar maks. 40 vatiem. Péc iespéjas isa impulsu veida aktivizéSana. Izvairieties
no ilgsto$as aktivizésanas >15 sekundém.

Neizmantojiet izsmidzinasanas / fulguracijas rezimal

Nepielaujiet dzirksteles!



A\ Gali péc lietoSanas var bit tik karsti, ka izraisa apdegumus!

A\ Nekad nenovietojiet instrumentu uz pacienta vai vina tiesa tuvuma!

A\ Vadu novietojiet ta, lai neblitu iespéjama saskare ar pacientu un citiem elektribas vadiem.

/\ Pagaidam nelietotus instrumentus glabajiet izoléti no pacienta.

A\ Nelietojiet uzliesmojoSu vai spradzienbistamu vielu tuvuma!

A\ Vienlaikus lietojot ar skalo$anas instrumentiem, péc iespéjas izmantojiet stravu nevado$u skaloSanas
Skidrumul!

/\ Maksimali pielaujamais spriegums 3000 Vp.

Atkartota sagatavosana:

Visparigi noradijumi:

levérojiet valsts likumus un noteikumus!

Atvienojiet instrumentu no vada!

Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst!

Notiriet asinu un audu atliekas ar mikstu salveti vai suku!

Neizmantojiet asus / abrazivus paliglidzek|us!

A\ Neievietojiet Gdenraza parskabé (H,0,)!

Manuala fifisana un dezinfekcija:

A\ Instrumentu vienmér atkartoti sagatavojiet mehaniski — neveiciet manualu trisanu!

Saskana ar DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) ieteikumu monopolaras sticéjcaurules
tiek klasificétas riska grupa B*. Siem izstradajumiem principa tiek prasita mehaniska firisana.

*ST klasifikacija tika veikta saskana ar DGSV pliismas diagrammu par medicinas iericu klasifikaciju 2013,
KRINKO/BfArM ieteikuma pamatprincipi, Federalais Veselibas véstnesis 2012; 55:1244-1310

Manuala sakotnéja tirisana:

Lai atvieglotu turpmako firiSanas procesu, nepielaujiet audu un asinu atlieku piekal$anu lietoSanas laika.
Uzreiz péc lieto$anas (maksimali 1 h laika) nofiriet no instrumentiem rupjos netirumus. Sim noldkam izmanto-
jiet tekoSu deni vai dezinfekcijas $kidumu. Dezinfekcijas lidzeklim jabit bez aldehidiem (lai nepielautu asinu
dalinu fiksaciju), ar parbauditu efektivitati (pieméram, ar VAH/DGHM apstiprinajumu, CE Zimi) un piemérotam
instrumentu dezinfekcijai (skat. ,Saderiba ar materialiem”).

Netirumu manualai firianai vienmér izmantojiet tikai mikstu suku vai tiru, mikstu salveti — nekad nelietojiet
metéla sukas, stieplu stklus, abrazivus stiklus vai citus abrazivus fifisanas lidzek|us.

Sacéjcauruli piecas reizes izskalojiet ar vienreizlietojamo $lirci (minimalais tilpums 20 ml) un izmantojot
pieslégumu esoSiem Luer-Lock, turklat tris sikSanas partraucéjus turiet aizvértus ar pirkstu.

Siksanas kanalu iztiriet ar piemérotu tiriSanas suku (skat. TAB1:D-H) zem teko$a Gdens un parliecinieties,
vai atveres galos nav nosprostotas. Tiri§anas sukas galam jaizlien sik$anas kanala gala.

Péc tam veélreiz sticéjcauruli piecas reizes izskalojiet ar vienreizlietojamo $lirci (minimalais tilpums 20 ml)
un izmantojot pieslégumu esoSiem Luer-Lock, turklat tris stikSanas partraucéjus turiet aizvértus ar pirkstu.
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Mehaniska tiriSana un dezinfekcija:
Izvéloties dezinfektoru, ievérojiet, lai tam bdtu parbaudita efektivitate (pieméram, DGHM vai FDA
apstiprinajums vai CE zZime atbilstosi EN ISO 15883).

* Izmantotajai programmai jabit instrumentiem piemérotai un ar pietiekamiem skalo$anas cikliem.

+ Papildskalo$anai jalieto tikai sterils vai no mikroorganismiem firs (maks. 10 mikroorganismi/ml), ka ari
endotoksinus nesaturo$s (maks. 0,25 endotoksinu vienibas/ml) tdens (pieméram, purified water / highly
purified water).

+ Zi$anai jaizmanto filtréts gaiss.

« Dezinfektoram regulari javeic apkopes un parbaudes.

Izvéloties izmantoto firiSanas lidzeklu sistému, ievérojiet, lai:

« ta butu piemérota metala un plastmasas instrumentu firisanai;

« lietotajam  dezinfekcijas fidzeklim bdtu parbaudita efektivitate (pieméram, VAH/DGHM vai FDA
apstiprinajums, vai CE zZime) un tas biitu saderigs ar izmantoto firisanas lidzekli;

« lai izmantotas kimikalijas butu saderigas ar instrumentiem (skat. “Saderiba ar materialiem”).

Noteikti ieverojiet firiSanas un dezinfekcijas lidzekla razotaja noraditas koncentracijas, iedarbibas ilgumu,

skalo$anas informaciju u.c.
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Norise:

. levietojiet instrumentus dezinfektora. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos. lzmantojot eso$o
Luer-Lock pieslégumu, pieslédziet sticjcauruli dezinfektora skalosanas pieslégumam. Pirms skalo$anas
parliecinieties, vai atveres nav nosprostotas. Ja nepiecieSams, izmantojiet firisanas stiepli / suku (skat.
TAB1:D-H).

. Palaidiet programmu. levérojiet talak minétos apstiprinatos firisanas / dezinfekcijas cikla parametrus.

Péc programmas beigam atvienojiet instrumentus no dezinfektora un iznemiet no ta.

. Péc iznemsanas péc iespéjas nekavéjoties parbaudiet instrumentus un, ja nepiecieSams, péc papildu

z0$anas cikla iepakojiet sausa vieta (skat. ari “Kontrole”)

-

ENFANNY

Parametrs
10£2°C, 1 mindte
70£2°C, 5 minltes
10£2°C, 1 mindte
90£2°C, 5 minltes

Programmas darbibas

Sakotnéja skalosana

Tirisana ar 0,5 % (5 miflitrs) deconex® 28 ALKA ONE-x
Papildu skalosana

Termiska dezinfekcija




Kontrole:
Pirms sterilizé$anas vizuali parbaudiet instrumenta tiribu, nebojatu izolaciju un veselumu.

Apkope:
Nav.

lepakojums:

Iztiritus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizéSanas iepakojumos (vienkarsa vai

divkarsa iepakojuma) vai ievietojiet sterilizéSanas konteineros, kas atbilst $adam prasibam:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ pieméroti steriliz€Sanai ar tvaiku (temperatiras izturiba lidz vismaz 141 °C un pietiekama tvaika caurlaidiba);

« pietiekama instrumentu vai sterilizéSanas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

* Regulara apkope saskana ar sterilizé$anas konteinera razotaja noradijumiem

Sterilizésana:

Sterilizéjiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

+ SterilizéSana ar tvaiku, tvaika sterilizators atbilstoSi EN 13060 vai EN 285 un apstiprinats saskana ar EN
1SO 17665

Programmas darbibas Parametrs

Metode Frakcionéts vakuums (dinamiska gaisa izstiknésana)

SterilizéSanas temperatira 132 °C (maks. 138 °C plus pielaide atbilstosi EN ISO 17665)

SterilizéSanas laiks (turéSanas laiks | Vismaz 3 minites

sterilizésanas temperatira)

Zi$anas laiks Vismaz 30 minltes

A\ Nesterilizét STERRAD®!

A\ Nesterilizét karsta gaisa!

A\ lesp&jamas saskares ar prioniem gadijuma instrumentu izniciniet (CJD - kontaminacijas risks) un atkartoti
neizmantojiet.

Saderiba ar materialiem
Parliecinieties, ka tiriSanas vai dezinfekcijas lidzekla sastava nav turpmak minéto vielu:
+ Organiskas skabes, mineralskabes, oksidétas skabes (minimali pielaujamais pH limenis 5,5)
« Stiprs sarms (maksimali pielaujamais pH limenis 12)
+ Organiski $kidinataji (pieméram, acetons, éteris, spirts, benzins)
+ Oksidéjosas vielas (pieméram, peroksids)
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« Halogéni (pieméram, hlors, jods, broms)

« Aromatizéti, halogenéti oglidenrazi

Instrumentu, sterilizé$anas paplasu un konteineru tifisanai nelietojiet metala sukas, stieplu stiklus, abrazivus
siik|us vai citus abrazivus tiri$anas lidzek|us!

Instrumentus, sterilizésanas paplates un konteinerus nedrikst ietekmét temperatira, kas augstaka par
141 °C!

Glabasana / Transportésana:

Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabat un transportét droSos konteineros / iepakojumos.
Siitot atpakal, sterilos iepakojumos nositiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

Tpasi noradijumi:

lepriek§ minétos noradijumus razotajs ir apstiprindjis par atbilstigiem medicinas ierices sagatavo$anai tas
atkartotai izmanto$anai. Persona, kas veic sagatavo$anu, ir atbildiga par to, lai faktiski veikta sagatavosana
ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu sagatavo$anas iekarta sasniegtu vajadzigo rezultatu.

Par smagiem gadijumiem saistiba ar raZojumu ir jainformé raZotajs un lietotaja un/vai pacienta rezidences
dalibvalsts kompetenta iestade.

RaZzojumu remontu drikst veikt tikai raZotajs vai t& neparprotami pilnvarots dienests. Pretéja gadijuma zud
garantija un ari citi iesp&jamie atbildibas prasijumi pret razotaju.
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Jebkadas izstradajuma izmainas vai $is lietoSanas instrukcijas neievérosana izraisa Sutter Medizintechnik
GmbH atbildibas zudumu.

Saglabatas tiesibas veikt izmainas. Jaunaka versija pieejama www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



EAANVIKA (EL

Mpoioév / Xeipiothg | Amoppiyn:

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA OEETOUdP ETITPETIETAI VO XPNOIMOTIOIOUVTAI KAl VO CTTOPPITITOVTAlI HOVO aTtod

€EIDIKEUPEVO 1aTPIKO TIPOCWTTIKG! ATTOPPITITETE TO OPYAVO TUHPWVA LE TIG ECWTEPIKEG KATEUBUVTTPIEG 0DNYiEG

TOU VOOOKOMEIOU OXETIKA LE QIXUNPG, BIOAOYIKA HOAUGHEVO QVTIKEIpEVO.

Or TapoUaeg odnyieg dev avtkaBioTouv TV avdyvwan Twv odnylwv XPAONSG TG XPNOIHOTIOIOUUEVNG

NAEKTPOXEIPOUPYIKNG OUTKEUNG Kal aMwv agegoudp. lMa Tepaitépw TTANPOPOPIES avapopikd He Tnv

nAekTpIKn ao@aAeia, auatrivoupe 1o IEC TR 61289 rj DIN EN 60601-2-2 Mpoag6rikn 1.

A Aev gival atrooTeipwpévo. Mpiv TV TPWTN XpAon Kai amd kdde mepairépw xpnaon, kabapiere Kai
OTTOOTEIPUWVETE.

IKoTroupevn AsiToupyia:

MovoTToAIKOG TwARVaAg avappo@nang yia TNV avappoenan aTHWY Kal Uypwy Kal yia Thv aipdataan aAakou

10T0U 0€ XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG.

Aidpkeia Jwng:

Ze owatn xprion n didpkeia {wiig uTroAoyieTal TouhdyiaTov ae 20 KUKAOUG ETTaVETTEGEPYaTiag.

Mpiv T xprion:

A\ ENéyxeTe TO TTPOIOV TIpIv amTo KABe Xpnaomn yia KabapiotnTa, HoVWan ae dyoyn KatdaTaan Kai aKePaIOTNTA.

ZUOTAVOUHE TOV EAEYXO TNG HOVWONG HE pIat KATAAANAN uakeur| eAéyxou.

A\ XpnaoipoTrolgite Jovo TpoiovTa ae Ayoyn KataaTaon Kal amoaTelpwpéval

‘EVag OXETIKOG ATTOXPWHATIONOS TWV OKHWY 0pYavwv He avTIKOMNTIKA ETTIOTPWAN ival UTIOAOYIKOG Kal

aKivOUvoG.

Mn xpnaoipotrolgite v SIOTIOTWOETE {NUIG TNG NAEKTPIKAG HOVWONG, €av uTIdpyel opat didBpwan A 1o

TTPOIOV TTapouaIadel Xapakiég, Babouhwpara, BpuppaTa 1 oKIgiaTa. e aUTH TV TTEPITITWAT ATTOPPIYTE TO

TIPOIOV e TWATO TPOTTO.

A\ XpnaipoTroleite 10 Gpyavo povo pe katdAAnAa kaAwdia ouvdeang g Sutter! (Acite Tov TAB1:A-C).

ZuvOEETE HOVO O€ OTTEVEPYOTTOINUEV NAEKTPOXEIPOUPYIKK CUCKEUN 1) 0Tn Aemoupyia eToipotntag. Mn mpnan

ptopei va odnynoel o€ eykaupaTa kal NAekTpotTAngial

A\ TMoTé unv epyadeate ae HoVOTTIONIKG Opyava Xwpig oudétepo nAekTpodio! MPoaéxeTe yia CwaTr TOTTOBETNON
TOU OUBETEPOU NAEKTPOBIOU.

A\ O1 TrapoUoeg odnyieg dev avTIKaBIGTOUV TV avAyvWan Twv odnyIwv XPARong TG XPNnoILOTIoIoUHEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG TUTKEUNG Kal Twv ageaoudp. Tnpeite TTPOTEKTIKG TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUADTH TNG
XPNOILOTTOIOUPEVNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG TUTKEUNG Kal DIaBACETe OAEG TIG TTPOEIBOTTOINTEIG Kol UTTODEISEIG
A0QAAEING.
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Kard tn Sidpkela TG xpriong:

A\ Na epyaeate TavTa pe ™ XapUnAOTeEPn pUBHICN aTrOd0aNG YIa TO €MBUUNTO XEIPOUPYIKO ATTOTENETHA.

Aerroupyia povo atnv kardataon KOAG pe 1o péy. 40 Watt. To duvardv guvropn TaApikn evepyotroinan.

ATopeUyETE TUVEXN EvepyoTToinan > 15 SeuTePOAETTA.

Mn xpnaipotroieite atn Aeimoupyia Wekaapou / nAekTpotTngiag!

Arro@eUyeTe dnpioupyia oTriverpwv!

A\ MET@ T Xprian ol aKPEG PTTOPE Va €ival TOOO KAUTEG WATE va TIPOKAAETOUV eykaupaTal

A\ TloTé pnv atmobETeTe TO OPYavVo EMAVW aTOV agBevr fj KOVTA g€ auTov!

A\ TotoBereite To KAAWSIA KATA TETOIO TPOTTO WATE VA PNV TIPOKUWE Kapiar ETTar e Tov agBevr) kai GAAoug
NAEKTPIKOUG aywYoUg.

A\ ‘Opyava TTou eV XPNOILOTIOIOUVTaI TTPOGWPIVA TTPETTEN VAl ATTOBNKEUOVTAI HAKPIA ATTO TOV A0BEVH.

/N Mn XpnOIHOTIOIEITE PE 1} KOVTG OE EUPAEKTA 1) EKPNKTIKA UAIKG!

A\ Ze TaUTOXPOVN XPHAN HE Opyava KabapigpoU, XpNOIHOTIOIEITE TO SUVATOV Hn aywyIHo uypd éKTTAuang!

A\ MéyioTn emrpemopevn taan 3000 Vp.

Emavemre§epyaoia:

Fevikég urodeigeig:
Tnpeite TIg €BVIKEG 0BnYieg Kai TIg dlatageig!
ATIOOUVSEETE TO OPYavVO aTTo TO KAAwSIO!
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MnV a@rveTe Ta UTTOAEIUHATA QiPATOG KOl 10TOU Var aTEYVWVOUV!

ATTOPaKPUVETE Ta UTTOAEIUPATA QiOTOG Kl 10TOU pE éva paAako Travi i Bouptaal
Mn xpnaipotroieite aixpunpd / TpIBiké BonénTikd péaal

A\ Mnv TotrobeTeite e uepoteidio Tou udpoyovou (H,0,)!

XelpokivnTog KaBapiopog Kal aroAUpavan:

A\ ETravatmpogToIHAgeTe TIAVTA TO OPYAVO HE PNXAVIKO TPOTTO — un die§dyeTe XelpokivnTo kaBapiaud!
ZUpgwva pe T auotaon g DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) o ovotroAikoi cwArjveg
éxouv TagivopnBei atnv opdda kivduvou B*. Ma autd To TPOIOVTA OTTAITETAl KATG KAVOVa €VOG MNXaVIKOg
KaBapIopog.

*Autrj n diaBd6uian Sieérixbn ouugwva pe 1o didypapua pors g DGSV yia 1 diaBdbuion twv iatpikwv
mpoioviwv 2013, Baan g auaraons KRINKO/BfArM, Ouoatrovdiakry Odnyia Yyeiag 2012; 55:1244-1310

XelpokivnTog Tpokabapiopog:

lMa ™ dieukdAuvan Tng akoAoubng diadikaaiag kabapigpol euTrodifeTe OTEYVWHA UTTOAEIPATWY 10TOU Kal
aipaTog Katd Tn SIAPKEIR TG XPRONG.

AreuBeiog peTd T Xprian (evTog To peyiaTo 1 wpag) atropakpuvete xovopoUg pUTToug amoé Ta opyava. MNa
TO OKOTTO QUTO XPNCILOTIOIEITE TPEXOUNEVO VEPO N évar BidAupa pégou ammoAUpavang. To péoo amoAupavang
Bev TIPETIEl va TrEPIEKEl AAOETON (WOTe va epTTodIOTER OTEPEOTTOINGN CWHATIdIWY aipaTog), TPETEl Vo



OlaBETel eAeypévn amoteAeapaTikotTa (r.x. €ykpion VAH/DGHM, afuavon CE) kai va evdeikvutal yia Tnv
amoAUpavan Twv opyavwy (deite «AvToxr UNKOUY).

lMa TV XEIPOKivnTn aTTOPAKPUVON PUTIWV XPNOILOTIOIEITE TTAVTa JOVO pia pahakid BoupTtaa f éva kabapo,
pahako avi. Moté un xpnaipoTroleite peTaAAIkég BoupTaeg, ataaAdpalro, TPIBIKE agouyydpia A aAa TPIBIKG
QTTOPPUTTAVTIKG.

KaBapiaTe ek véou Tov GwAAvVa avappoenang TEVIE YOPEG HE pIa GUPIYYa pIag XpRang (eAdyiatog dykog 20
ml) ki a0vdean aTo uioTapevo Luer-Lock, kpardare 1oTe KAEIOTEG TIG TPEIG DITASEIG DIOKOTIAG avappopnang
e €va dayTuho.

KaBapiote 10 kavah avappdenong pe pia kataMnAn Bouptoa kabapiopou (Seite Tov TAB1:D-H) ot
TPEXOUPEVO VEPO Kal e§aapaNiaTe TOTE OTI T avoiypaTa aTa Akpa ival eheUBepa. H akun g Bouptaag
KaBapIopoU TIPETTEN var e§EPXETaI OTO TEAOG TOU KavaAioU avappognang.

Katomv kabapioTe ek véou Tov owAfva avappoenang TEVIE YOpES Pe Hia alplyya piag xpriong (EAdxiaTog
oykog 20 ml) Kai oUvdean 01O UPIOTAPEVO Luer-Lock, kpatdTe TOTE KAEIOTEG TIG TPEIG DIOTASEIS SIaKOTIG
avappdenang pe éva dayTuho.

Mnxavikég KaBapiguog Kal atroAUpavon:

Katd tnv emAoyn Tng ouakeung amoAupavang mpoaétTe wate 1o RDG va S1aB€Tel eAeypévn aTToTEAETUATIKOTNTA
(.x. éykpion DGHM 1 FDA 1y anpavon CE oUpgwva pe 1o EN ISO 15883).

* TO XPNCILOTTOIOUMEVO TTPOYPAMHA VO EVBEIKVUTAI YIa Ta Opyava Kal va SIaBETe ETTapkeig KUKAOUG kaBapiapou,

Yo TN PETETEMA TTAUGN VA XPNOIHOTIOIEITAI POVO OTTOOTEIPWUEVO 1} QTWXO OF MIKPORIa vepd (péy. 10
pikpoBia/ml) kabuwg kai vepd xwpig vdoTogiveg (péy. 0,25 povadeg evdotogiviv/ml) (Tr.X. ammoaTayuévo vepd
| vepo peydAng kabapdTnrag),

* va QINTPAPETAI O AEPAG TTOU XPNTILOTIOIEITAI yIa TO TEYVWHA Kal

* 1) GUOKEUN aTmOAUMOVONG VO GUVTNPEITal KOl VO EAEYXETOI TOKTIKA.

Katd tnv emmAoyr| Tou XpnOIHOTIOIOUHEVOU GUOTHHATOG GTTOPPUTTAVTIKOU TIPOTEXETE WATE

* va evOeiKvuTal yIa TOV KaBapIopo opydvwy atmd PETaAa Kal GUVBETIKEG UAEG,

* va XpnalpoTtroleital éva katdAAnAo pégo ammoAUpavang pe AeypEvn amroTeEAETHATIKOTNT (TT.X EyKpian. VAH/
DGHM 1) FDA 1 onpavan CE) kai va gival gupBaro pe To XpnaIHOTTOIOUUEVO GTTOPPUTTAVTIKO

* Kal Ol XPNOILOTIOIOUHEVES XNMIKEG OUTTEG var eival auppaTég pe Ta dpyava (deite «AvToxr UNIKOU»).

A\ Tnpeite OTTWOBATIOTE TIG AVAPEPOHEVEG TUYKEVTPWOEIG, TN SIGPKEIX ETTIBPATNG, Ta OTOIXEIN KABAPIOHOU
K.ATT. TTOU OpigovTal amoé TOV KATOOKEUAATH TOU ATTOPPUTIAVTIKOU 1) / KOl TOU HECOU aTTOAUMavVONG.

Aiadikaaia:

1. TommoBeTaTE Ta Opyava g€ CUTKEUR ammoAUpavang. MpogEgTe TOTE WAOTE T OPYAVA VO PNV EXOUV ETTARH
UETAEU TOUG. ZUVOEETE TO CWAAVA avappoenang Ke Tn xpran Tng ueioTdpevng auvdeang Luer-Lock atn
o0vdean kaBapIGHOU TNG UOKEUNG ammoAUpavang. Mpiv Tov KaBapiopuo GlYOUPEUTEITE OTI T AVOiyHATa Eival
eheUBepa. Evdexopévwg xpnaipotoieite aUppa kabapiopou / Bouptoa (eite Tov TAB1:D-H).
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2. EKKIVAGTE TO TTPOYPaMa. TPOTEXETE TIG TIAPAKATW AVOPEPOHEVES ETTIKUPWHEVEG TIOPAPETPOUG VIO TOV
KUKAO KaBapigpou / amoAUpavang.
3. AroouvdEeTe Ta Opyava PETE TO TEAOG TTPOYPAHHATOG OTTO TIG TUVBETEIG KAI ATTOUOKPUVETE ATTO T CUCKEUN

amoAUpavong.
4. ENéyXETE TO OpYaVa TO BUVATOV AETWG PETA TV OTTOPAKPUVAN Kal, EQV ATTQITEITAI, TUTKEUATETE HETA OTTO
£vav TrepaITEPW KUKAO PETETTEITA aTeyvWPATOG € KaBapd xwpo (deite emmiang «EAeyxog»)
MapdapeTpol
1042 °C, 1 Aetrtd
70£2 °C, 5 Aetrtd
1042 °C, 1 Aetrtd
9042 °C, 5 Aemrral

BApara mpoypdupatog

MpotAuon

Kabapiopog pe 0,5 % (5 ml/Aitpo) deconex® 28 ALKA ONE-x
Metémema TAUon

Oeppikn ammoAUpavan

‘EAeyxog:
Mpiv amé v amoaTeipwan SIEEAYETE Evav OTITIKO EAEYXO Kal ETTIBEWPENTN YIa HOVWAEIG € AYoyn KaTdaTaan,
yia kaBapIdTNTa Kal AKEPAIOTNTA TOU Opydvou.
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Zuvthpnon:

Aev amaireital

Zuokevagia:

ZUoKeUadeTe Ta KaBaplopéva Kal aTTOAUPAgpEVa Opyava O aTTOOTEIPWHEVEG TUTKEUATIES MIOG XPAONG (Movh

1) SITTAR} CUOKeUaTia) 1} o€ SOXEID ATTOTTEIPWANG, TO OTToIa TTANPOUV TIG AKOAOUBEG aTTaITATEIG:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* evOEikvUVTAI yIa aTTOOTEIPWAT e aTRO (aTaBEpOTNTA BEPpOKPaTiag Ewg TOUA. 141 °C eTapkn dlaTrepaTdTTA
aToV aTpo)

* ETTAPKAG TTPOCTATIO TWV OPYAVWY f) TWV ATTOCTEIPWHEVWY GUOKEUATIWY OTTO MNXAVIKEG CNUIEG

* TAKTIKF) GUVTAPNGON GUPQWVA JE TA GTOIXEID TOU KATAOKEUAATH DOXEIOU aTTOaTEIPWANG

ATtooTeipwon:

ATTOOTEIPWVETE POVO KABOPIOPEVA KOl ATTOAUMATHEVA TTPOIOVTA.

+ ATTOOTEIpWAN PE OTUO, OTTOOTEIPWTAG HE OTMO OUM@wva pe T EN 13060 1 EN 285 kai pe éAeyxo
£yKUPOTNTOG GUPPWVA e To EN ISO 17665



MoapdpeTpol
KAaapaTikd Kevo (SUVOpIKY eKKEVWAN)

132 °C (ugy. 138 °C gupmepiA. avoxng OUHQWVa He
10 EN ISO 17665)

TouA. 3 AerTa

Brjparta mpoypduparog
Aladikagia
Oeppokpaaia aTroaTEIPWANG

Xpovog amoaTteipwang (xpovog avauovig o€
Beppokpaaia amoaTeipwang)

XpoOvog aTeyVWHATOG TOUA. 30 AetrTdl

A Mnv amoaTelpwvere o€ STERRAD®!

A\ Mnv amoaTeipwvete ae Beppd aépal

A\ Amroppiyte 1O Opyavo ot evdexopevn emagr pe Tpiov (CJD - Kivduvog poAuvong) kai pnv
ETTAVOXPNOIHOTTOIEITE.

Avroxn UAiKoU:

E€ao@alifete 0TI 01 TTAPAKATW OVAPEPOUEVEG OUTiEG OEV aTTOTEAOUV GUOTATIKG Tou pégou Kabapiopou n

amoAUpavang:

* OPYQVIKG 0G¢a, avopyava ogéa, ogeIdwTIKA oféa (eAayioTn emTpemopevn TiuA pH 5,5)

* 10XUPO aAKOAIKO SIGAUPa (PEyIaTn eTTITPETTOPEVN TIUA pH 12)

* OPYQVIKA SIGAUTIKG pETa (TT.X. aKeTOVN, aIBEPag, aAkodAn, Bevdivn)

* 0EIdWTIKG PEa (TT.X. UTTEPOEEidIO)

+ ahoyova (xAwplo, 1wdIo, BPWHIO)

* APWHATIKOI, AAOYOVWHEVOI USPOYOVAVEPaKES

Mn xpnaipotroieite peTaMIkéG BoUpTaeg, TPIBIKG a@ouyyapia f GAa TPIBIKA OTTOPEUTIAVTIKA Yia TOV
KaBapiopo opyavwy, diokwv kai Soxgiwv amoaTeipwang!

Mnyv ekBéTeTe Ta dpyava, Toug digkoug Kai Ta doxEia aTroaTeipwang ae Beppokpaaieg Tavw atmo 141 °Cl
ATrobrikeuan / Metagopd:

AmoBnkeUeTe ge aTeyvo xwpo. Mpoatarelete amo TNV nAakn akTivoBoAia. ATTOBNKEUETE Kal JETAPEPETE TE
aopadr doxeia / guakeuaaieg. Ze MATPOPEG ATTOOTEANETE POVO KaBapd Kal ATTOAUPATUEVA TIPOIOVTA OE
QTTOOTEIPWHEVEG TUTKEUATIEG.

Eidikég utrodeigeig:
O1 aVWTEPW OVOPEPOUEVEG UTTODEICEIG EXOUV ETTIKUPWOEI TTO TOV KATAOKEUADTH WG KATAAANAES yia TV
TTPOETOIaTia €VOG 1aTPIKOU TTPOIOVTOG yia TV €Tavaypnaoigotoinar) Tou. H emiteugn Tou emBupntol
amoTeAéopaTog pEow TNG TIPAyHATIKAG Sie¢axBeioag TPOETOINATiag e TOV XPNOIHOTIOIOUPEVO EEOTTAIOO, T
UNIKG Ko Tar GTopa 0NV EyKaTaoTaon emesepyaaiag, atoteAei ubuvn Tou apuoddIou TTAPATKEUODTH.
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ZoBapd TEPITATIKA TTOU TTPOKUTITOUV KOl OXETI(OVTAI HIE TO TTPOIOV TIPETTEI VOl AVAPEPOVTAI OTOV KATATKEUADTH
Kal aTnv uTeUBuvn apxn Tou KPAToug PEAOUG aTO OTTOIO €ival EYKATETTNUEVOG O XEIPIOTAG A/Kal 0 a0BEVAG.

O1 €TMIOKEVEG OTA TTIPOIOVTA ETITPETTETAI Vo OlEEdyovTal JOVO ammd Tov KATAOKEUADTH 1) amd pia eIdIkd
€€0UTI000TNHEVN OTTO AUTOV ETTIXEIPNAN. ZE AVTIOET TIEPITITWON AKUPWVETAI N £YYUNTN KAl EVOEXOUEVWG KOl
TIEPQITEPW ATTAITATEIS EUBUVNG EVAVTI TOU KATOOKEUATTH.

Kabe tpotrotroinan ato mpoidv A amdkAion oo TG TapoUaeg odnyieg Xpnang odnyei o egaipean amo Ty
€uBUVN yia TNV eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v emUAagn aMaywv. Tpéxouaa ékdoan diaBéaiun atnv IoTooeAida www.sutter-med.de.
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Hrvatski [HR)

Proizvod/korisnik/zbrinjavanje:

Samo struéno medicinsko osoblje smije upotrebljavati i zbrinjavati elektrokirurki pribor! Instrumente je po-
trebno zbrinuti u skladu s internim smjernicama bolnice za ostre, biolo$ki kontaminirane predmete.

Ove upute ne zamjenjuju Citanje uputa za uporabu elektrokirurkog uredaja i dodatnog pribora koji se koristi.
Za dodatne informacije o elektriénoj sigurnosti preporucujemo normu 1o IEC TR 61289 ili DIN EN 60601-
2-2, Prilog 1.

A\ Nisu sterilne. Prije prve i nakon svake uporabe oCistite i sterilizirajte proizvod.

Namjena:

Monopolarna usisna cijev namijenjena je za usis dima i tekucina i za koagulaciju mekanog tkiva pri kirurskim
zahvatima.

Zivotni vijek:

U slucaju strucne uporabe moze se ocekivati minimalno 20 ciklusa ponovne obrade.

Prije uporabe:

A\ Prije svake uporabe provjerite je li proizvod Cist te jesu li proizvod i izolacija neosteéeni.



Preporucujemo provjeru izolacije prikladnim ispitivacem.

A\ Upotrebljavajte samo besprijekorne i sterilne proizvode!

Odredena promjena boje non-stick vrhova instrumenata uobiajena je i bezopasna.

Ne upotrebljavajte proizvod ako se vidi oStecenje elektricne izolacije, korozija i ako ima ureze, udubljenja,

pukotine ili ako je otkrhnut. U tom sluaju propisno zbrinite proizvod.

A\ Instrument upotrebljavajte samo s prikladnim priklju¢nim kabelom proizvodaca Sutter! (Pogledajte
TAB1:A-C).

Prikljucite samo na iskljucene elektrokirurske uredaje ili na elektrokirurske uredaje koji su u stanju priprav-

nosti. Nepridrzavanje navedenog moze dovesti do opeklina i strujnih udara!

A\ Monopolarni instrumenti nikad ne smiju raditi bez neutralne elektrode! Pazite na ispravno postavljanje
neutralne elektrode.

A\ Ove upute ne sluze kao zamjena za citanje uputa za uporabu elektrokirurSkog uredaja i dodatnog pribora
koji se koriste. Pazljivo slijedite upute proizvodaca elektrokirurSkog uredaja koji se koristi te procitajte sva
upozorenja i sigurnosne napomene.

Tijekom uporabe:

A\ Radite uvijek s najnizom postavkom snage za Zeljeni kirurski efekt.

Rad samo u nag¢inu rada KOAG s maks. 40 vati. Po mogucnosti vrlo kratka aktivacija u obliku impulsa.
Izbjegavaijte trajnu aktivaciju > 15 sekundi.

Ne upotrebljavajte u nacinu rada rasprsivanja ili fulguracije!

Izbjegavajte nastanak iskri!

A\ Vrhovi mogu nakon primjene biti tako vruéi da uzrokuju opekline!

A\ Nikad ne ostavljajte instrument na bolesniku ili u njegovoj neposrednoj blizini!

/\ Kabel postavite tako da ne moze doéi do kontakta bolesnika s drugim elektri¢nim vodovima.

A\ Priviemeno nekoristene instrumente spremite izolirano od bolesnika.

A\ Ne upotrebljavajte sa zapaljivim ili eksplozivnim tvarima ili u njihovoj blizini!

A\ U slucaju istovremene uporabe s instrumentima za ispiranje, po moguénosti, ne upotrebljavajte nevodljivu
tekuéinu za ispiranje!

A\ Maksimalni dopusteni napon je 3000 Vp.

Ponovna obrada:

Opce napomene:

Slijedite nacionalne smijernice i propise!

Odspojite instrument od kabela!

Ne ostavljajte ostatke krvi ni tkiva da se osuse!
Ostatke krvi i tkiva uklonite mekanom krpom ili ¢etkom!
Ne upotrebljavajte ostra ili abrazivna pomagala!

/\ Nemojte ih umetnuti u vodikov peroksid (H,0,)!
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Rucno ciséenje i dezinfekcija:

A\ Instrument je uvijek potrebno strojno obradivati — nemojte provoditi ruéno ¢iscenje!

U skladu s preporukama udruzenja DGSV (Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung — Njemacko
drustvo za opskrbu sterilnim materijalima) monopolarne usisne cijevi razvrstavaju se u rizi€nu skupinu B*.
Nacelno je za te proizvode potrebno strojno Ciséenje.

*Ovo razvrstavanje provedeno je u skladu s dijagramima tijeka udruZenja DGSV za razvrstavanje medicins-
kih proizvoda 2013., temelj KRINKO/BfArM, preporuka saveznog zdravstvenog lista Bundesgesundheitsblatt
2012; 55:1244-1310

Rucno pred¢iséenje:

Da bi se olak$ao proces ¢iséenja koji slijedi, sprijecite da se ostatci tkiva i krv osuSe tijekom uporabe.
Neposredno nakon primjene (unutar maksimalno 1 h) uklonite grube necistoce s instrumenata. Za to upotri-
jebite tekucu vodu ili otopinu sredstva za dezinfekciju. Sredstvo za dezinfekciju ne smije sadrzavati aldehide
(da bi se sprijecilo fiksiranje Cestica krvi), njegova djelotvornost mora biti ispitana (npr. odobrenje VAH/
DGHM, oznaka CE) i mora biti prikladno za dezinfekciju instrumenata (pogledaijte ,Otpornost materijala®).
Da biste ru¢no uklonili ne€istoce, uvijek upotrebljavajte mekanu Cetku ili ¢istu, mekanu krpu - nikad metalne
Cetke, Celicnu vunu, abrazivne spuzve ni druga abrazivna sredstva za ciscenje.

Usisnu cijev i postojeci prikljucak nastavka tipa Luer Lock ispirite pet puta pomocu jednokratne $trcaljke
(minimalni volumen od 20 ml), pritom tri prekidaca usisa drZite zatvorenima jednim prstom.
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Usisni kanal Cistite prikladnom cetkom za ¢iS¢enje (pogledajte TAB1:D-H) pod mlazom vode i pritom pazite
na to da su otvori na krajevima slobodni. Vrh &etke za ¢i$¢enje mora izlaziti na kraju usisnog kanala.
Usisnu cijev i postojeci priklju¢ak nastavka tipa Luer Lock zatim ponovno ispirite pet puta pomocu jedno-
kratne $trcaljke (minimalni volumen od 20 ml), pritom tri prekidaca usisa drzite zatvorenim jednim prstom.
Strojno ¢isc¢enje i dezinfekcija:

Prilikom odabira uredaja za ciS¢enje i dezinfekciju pazite na to da je ispitana djelotvornost uredaja (npr.
odobrenje DGHM-a ili FDA-a odnosno oznaka CE u skladu s normom EN ISO 15883).

« da je upotrijebljeni program prikladan za instrumente i da sadrzi dovoljan broj ciklusa ispiranja

+ da se za naknadno ispiranje upotrebljava samo voda koja je sterilna ili bez klica (maks. 10 klica/ml) ili endo-
toksina (maks. 0,25 jedinica endotoksina/ml — npr. pro¢iS¢ena voda/visokoproCiséena voda)

« da se filtrira zrak koji se upotrebljava za susenje

« da se uredaj za dezinfekciju redovito odrzava i provjerava.

Prilikom odabira upotrijebljenog sustava sredstava za €i§¢enje pazite na to

+ da je prikladan za ciS¢enje metalnih i plasti¢nih instrumenata

« da upotrebljavate prikladno sredstvo za dezinfekciju ija je djelotvornost ispitana (npr. odobrenje VAH/
DGHM ili FDA-a, oznaka CE) i koje je kompatibilno s upotrijebljenim sredstvom za ¢is¢enje

« i da su upotrijebliene kemikalije kompatibilne s instrumentima (pogledajte ,Otpornost materijala®).



A\ Obavezno se pridrzavajte koncentracija, vremena izloZenosti, podataka o ispiranju i sl. koje je naveo
proizvodac sredstva za ¢iS¢enje i ev. sredstva za dezinfekciju.

Tijek:

1. Instrumente umetnite u uredaj za dezinfekciju. Pritom pazite na to da se instrumenti ne dodiruju. Usisnu

cijev pomocu postojeceg prikljucka nastavka tipa Luer Lock prikljucite na priklju¢ak za ispiranje uredaja

za dezinfekciju. Prije ispiranja provjerite jesu li otvori slobodni. Prema potrebi upotrijebite Zicu za Ci§¢enje

ili cetku (TAB1:D-H).

Pokrenite program. Pridrzavajte se dolje navedenih provjerenih parametara za ciklus ¢i$¢enja ili dezin-

fekcije.

Instrumente nakon zavrSetka programa odspojite s prikljucaka i izvadite ih iz uredaja za dezinfekciju.

Ako je to moguce, instrumente odmah provjerite nakon $to ih izvadite i, ako je to potrebno, nakon dodatnog

ciklusa naknadnog susenja spakirajte ih na &isto mjesto (provjerite i ,Kontrola®)

N

&~ w

Programski koraci Parametri

Predpranje 10 £ 2 °C, 1 minuta

Ciséenje 0,5-postotnim (5 ml/litri) sredstvom deconex® 28 ALKA ONE-x 70 + 2 °C, 5 minute

Naknadno ispiranje 10 £ 2 °C, 1 minuta

Parametri
90 £ 2 °C, 5 minute

Programski koraci

Termicka dezinfekcija

Kontrola:
Prije sterilizacije provedite vizualnu kontrolu i provjerite je li izolacija neoStecena, zatim Cistocu te je Ii inst-
rument neostecen.

Odrzavanje:
Nije potrebno.

Pakovanje:

Ocisc¢ene i dezinficirane instrumente spakirajte u jednokratna sterilna pakovanja (jednostruko ili dvostruko
pakovanije) ili ih spremite u prikladne spremnike za sterilizaciju koji udovoljavaju sliede¢im zahtjevima:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« prikladno za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do min. 141 °C, dostatna paropropusnost)

« dostatna zastita instrumenata odnosno sterilnog pakovanja od mehanickih oste¢enja

« redovito odrzavanje u skladu s podacima proizvodaca spremnika za sterilizaciju

Sterilizacija:
Sterilizirajte samo ocis¢ene i sterilizirane proizvode.
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« Parna sterilizacija, parni sterilizator potvrden u skladu s normama EN 13060 odnosno EN 285 i EN ISO « organske kiseline, mineralne kiseline, oksidirajuce kiseline (minimalno dopustena pH-vrijednost 5,5)
17665. « jake luzine (maksimalno dopustena pH-vrijednost 12)
+ organska otpala (npr. aceton, eter, alkohol, benzin)

Programski koraci Parametri + sredstva za oksidaciju (npr. peroksid)

Postupak Frakcionirani vakuumski postupak (dinami¢na evakuacija) + halogeni (npr. klor, jod, brom)

Temperatura sterilizacije 132 °C (maks. 138 °C dodatna tolerancija u skladu s nor- + aromatizirani, halogenirani ugljikovodici

mom EN ISO 17665) Ne upotrebljavajte metalne Cetke, Celi€nu vunu, abrazivne spuzve ni druga abrazivna sredstva za cidéenje

Vrijeme sterilizacije (vrijeme zadrzavanja | min. 3 minute instrumenata, pladnjeva za spremanje i spremnika za sterilizaciju.

pri temperaturi sterilizacije) Instrumente, pladnjeve za spremanje i spremnike za sterilizaciju ne izlaZite temperaturama vecima od

Vrijeme susenja 30 minute 141 °c!

I Cuvanje/transport: .

A Ne sterilizirajte u sustavu STERRAD®! Cuvaite na suhom mijestu. Zastite od sundevih zraka. Cuvaite i transportirajte u sigurnim spremnicima/pako-
A Ne sterilizirajte vrucim zrakom! vanjima. U sluéaju vracanja posiljke Saljite samo oci$¢ene i dezinficirane proizvode u sterilnom pakovanju.

A\ Unistite instrument u slucaj potencijalnog kontakta s prionima (CJD - opasnost od kontaminacije) i ne-

mojte ga ponovno upotrebljavati. Posebne napomene:

. Gore navedene upute potvrdio je proizvodac¢ kao prikladne za obradu medicinskog proizvoda radi njegove
Otpornost materijala: ponovne uporabe. Osoba koja obraduje instrument odgovorna je za to da stvarno provedena obrada pomocu
Pazite na to da tvari navedene u nastavku nisu sastavni dio sredstva za ¢iS¢enje ili dezinfekciju: upotrijebliene opreme, materijala i osoblja u objektu za obradu postigne Zeljeni rezultat.
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Ozbiljine Stetne dogadaje nastale u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik i/lli bolesnik.

Popravke na proizvodu smije provoditi samo proizvodac ili neko od tijela koje je on izricito ovlastio. U protiv-
nom se ponistava jamstvo i, prema potrebi, svi dodatni jamstveni zahtjevi upuceni proizvodacu.

Svaka promjena na proizvodu ili odstupanje od ovih uputa za uporabu vodi do odricanja od odgovornosti
drustva Sutter Medizintechnik GmbH.

ZadrZavamo pravo na promjene. TrenutaCno vazeca verzija raspoloZiva je na www.sutter-med.de.

STERRAD? je zastitni zig drustva Johnson & Johnson, Inc.

Srpski [SR)

Proizvod/korisnik/odlaganje:

Elektrohirurski pribor sme da koristi i odlaZze samo kvalifikovano medicinsko osoblje! OdloZite instrument u
skladu sa internim bolni¢kim smernicama za ostre, biolo$ki kontaminirane predmete.

Ovo uputstvo ne zamenjuju Citanje uputstava za upotrebu koris¢enog elektrohirurskog uredaja i druge do-
datne opreme. Za dodatne informacije o elektri¢noj bezbednosti preporuc¢ujemo IEC TR 61289 ili DIN EN
60601-2-2 dodatak 1.

A\ Nije sterilno. Ocistite i steriliSite pre prve i svake sledece upotrebe.

Namena:

Monopolarna usisna cev za usisavanje dima i te¢nosti i za koagulaciju mekog tkiva tokom hirurskih inter-
vencija.

Zivotni vek:

Ako se pravilno primenjuje, moze se pretpostaviti najmanje 20 ciklusa ponovne obrade.

Pre upotrebe:

A\ Proverite ¢istocu, netaknutu izolaciju i celovitost proizvoda pre svake upotrebe.
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Preporucujemo proveru izolacije odgovarajuéim ispitivacem.

A\ Koristite samo ispravne i sterilisane proizvode!

Odredena promena boje vrhova nelepljivih instrumenata je normalna i bezopasna.

Ne upotrebljavajte ako je oStecena elektricna izolacija, kada je vidljiva korozija ili proizvod sadrzi ureze,

udubljenja, pukotine ili se odvaja. U ovom slu¢aju proizvod je potrebno pravilno odloziti.

A\ Instrument Koristiti samo sa odgovarajuéim prikljuénim kablom kompanije Sutter Medizintechnik GmbH!
(pogledajte TAB1:A-C).

Priklju¢ite na elektrohirurski uredaj samo kada je isklju¢en ili u standby-rezimu. Nepostovanje moze izazvati

opekotine i strujni udar!

A\ U slu¢aju monopolarnih instrumenata nikad ne radite sa bez neutralne elektrode! Voditi racuna o pravil-
nom umetanju neutralne elektrode.

A Ovo uputstvo ne zamenjuju Citanje uputstava za upotrebu koris¢enog elektrohirurskog uredaja i
koris¢enog pribora. Pazljivo sledite uputstva proizvodaca koris¢enog elektrohirurskog uredaja i procitajte
sva upozorenja i uputstva koja se odnose na bezbednost.

Tokom upotrebe:

A\ Uvek radite sa najnizom postavkom snage za Zeljeni hirurski efekat.

Rad samo u rezimu KOAG sa maks. 40 Watt. Sto je moguce kra¢a impulsna aktivacija. Izbegavajte trajnu
aktivaciju >15 sekundi.
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Nemoijte koristiti u rezimu spreja/fulguracije!

Izbegavajte stvaranje varnica!

A\ Vrhovi nakon primene mogu biti tako vruéi da prouzrokuju opekotine!

A\ Nikada ne odlazite instrument na pacijenta ili u njegovu neposrednu blizinu!

A\ Kabl je potrebno tako pozicionirati, da ne moze da dode do kontakta sa pacijentom ili drugim elektriénim
vodovima.

A\ Privremeno nekoristene instrumente ¢uvajte odvojeno od pacijenta.

A\ Ne koristite u blizini zapaljivih ili eksplozivnih supstanci!

A\ U slucaju istovremenog koriséenja sa instrumentima za ispiranje po mogucnosti koristite nepodvodljivu
tecnost za ispiranje!

A\ Maksimalno dozvoljen napon 3000 Vp.

Ponovna obrada:

Opste napomene:

Postujte nacionalne smernice i propise!

QOdvojite instrument i kabl!

Ne dozvolite da se ostaci krvi i tkiva sasue!
Uklonite ostatke krvi i tkiva mekom krpom ili cetkom!
Ne koristite ostre/abrazivne alate!

A\ Ne potapati u hidrogen peroksid (H,0,)!



Ruéno ¢iséenje i dezinfekcija:

A\ Instrument uvek tretirajte masinski - ne vrsite ruéno ciscenje!

Prema preporuci DGSV (Nemackog drustva za snabdevanije sterilnim materijalima), monopolarne usisne
cevi su svrstane u riziénu grupu B*. U principu, za ove proizvode je potrebno masinsko ci§cenje.

*Ova klasifikacija je sprovedena u skladu sa dijagramom toka DGSV za klasifikaciju medicinskih proizvoda
2013, osnova KRINKO / BfArM preporuka Savezni zdravstveni list 2012; 55: 1244-1310

Ruéno prethodno ¢iéenje:

Da bi se olak$ao naknadni proces Ci§¢enja, potrebno je spreciti da se ostaci tkiva i krvi osu$e tokom upo-
trebe.

Odmah nakon primene (u roku od maksimalno 1 sata) ukloniti grube necistoce sa instrumenata. Za to koristi-
te tekuéu vodu ili rastvor sredstva za dezinfekciju. Dezinfekciono sredstvo mora do bude bez aldehida (da bi
se sprecilo fiksiranje ¢estica krvi), potrebno je da ima dokazanu efikasnost (npr. VAH/DGHM odobrenje, CE
oznaku) i da je pogodno za dezinfekciju instrumenata (pogledajte ,Postojanost materijala“).

Za ruéno uklanjanje necisto¢a uvek koristite samo mekanu Cetku ili Cistu mekanu krpu, nikada ne koristite
metalne Cetke, Celi€nu vunu, sunder za struganje ili druga abrazivna sredstva za Cis¢enje.

Isperite usisnu cev pet puta Spricom za jednokratnu upotrebu (minimalne zapremine 20 ml) i isperite
priklju¢ak na postojecu Luer bravu, pri tome drzite tri prekidaca usisavanja zatvorene jednim prstom.
Ocistite usisni kanal odgovaraju¢om cetkom za ¢iS¢enje (pogledajte TAB1:D-H) pod mlazom vode, vodeci

racuna da otvori na krajevima budu slobodni. Vrh Cetke za ¢iS¢enje mora izlaziti na kraju usisnog kanala.
Zatim ponovo isperite usisnu cev pet puta $pricom za jednokratnu upotrebu (minimalne zapremine 20 ml) i
isperite priklju¢ak na postojecoj Luer bravi, pri tome drZite tri prekidaca usisavanja zatvorene jednim prstom.
Masinsko ¢iscenje i dezinfekcija:

Pri izboru uredaja za CiS¢enje i dezinfekciju, uverite se da RDG ima testiranu efikasnost (npr. Odobrenje
DGHM ili FDA ili CE oznaku prema EN ISO 15883).

+ program koji se koristi je pogodan za instrumente i sadrzi dovoljno ciklusa ispiranja,

+ za naknadno ispiranje se koristi samo sterilna ili bez mikroba (maks. 10 mikroba/ml) i nisko-endotoksin
(maks. 0,25 jedinica enkdotoksina/ml) voda (npr. precis¢ena voda/visoko prociSéena voda),

« vazduh koji se koristi za suSenje se filtrira i

« uredaj za dezinfekciju se redovno servisira i proverava.

Pri izboru sredstva za ¢iS¢enje potrebno je voditi rauna, da

* je pogodno za €iS¢enje instrumenata od metala i plastike,

+ se koristi se odgovarajuce sredstvo za dezinfekciju sa dokazanim delovanjem (npr. VAH/DGHM ili FDA
odobrenje ili CE oznaka) i da je kompatibilno sa kori§¢enim sredstvom za ¢iséenje

+ a hemikalije koje se koriste su kompatibilne sa instrumentima (pogledajte ,Postojanost materijala®).

A\ Koncentracije, vreme delovanja, uputstva za ispiranje koje je odredio proizvodac sredstva za ¢iscenje i

dezinfekciju moraju se bezuslovno postovati.
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Procedura:

. Ubacite instrumente u masinu za dezinfekciju. Uverite se da se instrumenti ne dodiruju. PoveZite usisnu
cev pomocu postojecih Luer-Lock prikljucaka na ispirnom prikljucku uredaja za dezinfekciju. Pre ispiranja
osigurajte da su otvori slobodni. Ako je potrebno koristite Zicu za ci$¢enje/Cetku (pogledajteTAB1:D-H).
Pokrenite program. Vodite racuna o proverenim parametrima za ciklus ¢iS¢enja/dezinfekcije koji su na-
vedeni u nastavku.

Nakon zavrSetka programa odvojite instrumente od priklju¢aka i uklonite ih iz uredaja za dezinfekciju.
Proverite instrumente $to je pre moguce nakon uklanjanja i ako je potrebno, spakuijte ih na Cisto mesto
nakon dodatnog ciklusa susenja (pogledaijte takode ,Kontrola“)

[N -

o

Programski koraci Parametri

Prethodno ispiranje 10£2 °C, 1 minut

Ciscenje sa 0,5 % (5 mlllitru) deconex® 28 ALKA ONE-x 70+2 °C, 5 minuta

Naknadno ispiranje 10£2 °C, 1 minut

Termicka dezinfekcija 90#£2 °C, 5 minuta
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Kontrola:
Pre sledece sterilizacije, izvrSite vizuelnu proveru i proverite netaknutost izolacije, Cistocu i celovitost in-
strumenta.

Odrzavanje:
Nema

Pakovanje:

Ociscene i dezinfikovane instrumente spakujte u jednokratnu sterilizacionu ambalaZu (jednokratna ili dvos-
truka ambalaza) ili uvajte u sterilizacionim kontejnerima koji ispunjavaju sledece zahteve:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* pogodno za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do najmanje 141 °C dovoljna propustljivost pare)
« odgovarajuc¢a zastita instrumenata ili sterilizacione ambalaze od mehanickih oste¢enja

+ Redovno odrzavanje prema proizvodacu kontejnera za sterilizaciju

Sterilizacija:
Sterilizujte samo oci$¢ene i dezinfikovane proizvode.
« Sterilizacija parom, parni sterilizator prema EN 13060 ili EN 285 i potvrden prema EN ISO 17665



Programski koraci Parametri

Frakcioni vakuum (dinamicka evakuacija)

132 °C (maks. 138 °C sa dodatkom tolerancije u skladu sa
EN ISO 17665)

Postupak

Temperatura sterilizacije

Vreme sterilizacije (vreme drZanja na min. 3 minuta
-temperaturi sterilizacije)
Vreme sudenja 30 minuta

A Ne sterilisite u STERRAD-u®!

A Ne sterilisite na vruéem vazduhu!

A\ Unistite instrument ako dode u kontakt sa prionima (CJD - opasnost od kontaminacije) i nemojte ga
ponovo koristiti.

Postojanost materijala:

Pobrinite se da supstance navedene u nastavku nisu deo sredstva za c¢iScenje ili dezinfekciju:

+ Organske kiseline, mineralne kiseline, oksidacione kiseline (minimalno dozvoljena pH vrednost 5,5)
+ Jake baze (maksimalna dozvoljena pH vrednost 12)

+ Organski rastvaraci (npr. aceton, alkohol, etar, benzin)

+ Oksidaciona sredstva (npr. peroksid)

+ Halogeni (npr. hlor, jod, brom)

+ Aromatizovani halogenisani ugljovodonici

Za ¢iscenje instrumenata, tacni za sterilizaciju i kontejnera ne koristite metalne etke, Celicnu vunu, sunder
za struganje ili druga abrazivna sredstva za CiS¢enje!

Instrumente, tacne za sterilizaciju i kontejnere ne izlazite temperaturama iznad 141 °C!

Skladistenje/transport:

Cuvati na suvom mestu. Zastitite od sunéeve svetlosti. Skladistiti i transportovati u sigurnim kontejnerima/
ambalaZi. Za vrac¢anje Saljite samo oci§¢ene i dezinfikovane proizvode u sterilnoj ambalazi.

Posebne napomene:

Gore navedena uputstva proizvodac je potvrdio kao odgovarajuca za pripremu medicinskog proizvoda za
ponovnu upotrebu. Onaj ko vrsi pripremu je odgovoran za postizanje Zelienog rezultata stvarno izvrSene
pripreme sa opremom, materijalima i osobljem koji se koriste u postrojenju za pripremu.

Ozbiljni incidenti koji se dogode u vezi sa uredajem prijavljuju se proizvodacu i nadleznom organu drzave
Clanice u kojoj su nastanjeni korisnik ifili pacijent.

Popravke proizvoda moze izvoditi samo proizvodac ili telo koje je on izricito ovlastio. U suprotnom, garancija
i, ako je primenljivo, dalji zahtevi za odgovornost prema proizvodacu prestaju da vaze.

121



Svaka izmena na proizvodu ili bilo koje odstupanje od ovih uputstava za upotrebu za posledicu ima
iskljucivanje odgovornosti kompanije Sutter Medizintechnik GmbH.

Zadrzano pravo na izmene. Trenutna verzija je dostupna na www.sutter-med.de.

STERRAD? je zastitni znak kompanije Johnson & Johnson, Inc.
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Mpoussopa / Kopuchuk /| OTcTpaHyBatbe:

EnekTpoxvpypLukuoT npubop MoXe fAa o KOpUCTW M OTCTpaHyBa camo KBanuukyBaH MeAWLIMHCKM
nepcoHan! OTCTpaHeTe ro MHCTPYMEHTOT BO COrNacHOCT CO MHTEPHUTE AMPEKTUBM Ha GomnHuMLaTa 3a ocTpu,
61ONOLLKM KOHTAMUHUPAHU NPESMETH.

OBa ynaTcTBO He r0 3aMeHyBa YMTaHEeTO Ha YNaTCTBOTO 3a ynoTpeGa Ha KOPUCTEHWOT ENeKTPOXMPYPLLKH
ypes v gpyrvoT npubop. 3a [ONONHUTENHW MHGOpMaLMM BO Bpcka CO enekTpuyHata GesbefHocT, ro
npenopavysame |[EC TR 61289 nnu gogatokot 1 o DIN EN 60601-2-2.

A\ He e cTepunHo. [la ce UCYMCTU M CTEpUnn3Mpa npeg npeata v cexoja nocneaosaTenHa ynotpeba.

Hamena:

MoHononapHa LieBKka 3a BLUMYKyBake Ha Yaf W TEYHOCTW U 3a Koarynauuja Ha MEeKoTo TKVBO 3a BpeMe Ha
XUPYPLLKN UHTEPBEHLIMN.

Bek Ha Tpaetbe:

AKO Ce KOpUCTM CTPYYHO, MOXe Aa ce NpeTnocTasaT Hajmanky 20 LMKycy Ha NOBTOPHA MOArOTOBKa.

Mpep ynotpe6a:



/A MpoBepeTe o Npou3BOAOT Mpef cekoja ynoTpeba BO OQHOC Ha YMcToTaTa, WUcmpaBHaTa usonauuja u
HeoLUTeTeHoCTa.

lMpenopayyBame fa ja NpoBepuTe U3onaLmjata Co COOABETEH Ypes 3a UCMNTYBatbe.

A\ [la ce kopucTaTt camo GecrpekopHu 1 cTepunuanpaqi npouasoan!

M3BecHa npoMeHa Ha GojaTa Ha BPBOBUTE Ha HEMEnnuBUTE MHCTPYMEHTU e HopMarHa v 6esonacHa.

He ro kopucTeTe ypefoT ako e OLITETEHa enekTpuyHaTa uonauuja, ako € BUANMBA KOpO3nja UNnK ako

npon3BOAOT UMa 3aceuy, BAnabHaTWHW, pa3aBojyBatba UM NykHaTWHW. Bo 0Boj cnyyaj, oTcTpaHeTe ro

NpON3BOAOT NPaBUITHO.

A\ KopucTeTe ro MHCTpYMEHTOT caMmo co coofiBeTeH kaben 3a nospaysatse of Sutter! (snan TABENA1:A-C).

lMoBp3eTe ro camo CO €neKTPOXWPYPLUKA ypef LITO € WCKIyYeH UNM e BO PEeXMM Ha MUpYBakbe.

HenounTyBareTo MoXe Aa AoBeAe A0 U3ropeHnLIM 1 enekTpudHu yaapu!!

/\ Hukoral HemojTe Aa paboTuTe co MoHononapHu MHCTpyMeHTU 6e3 HeyTpanHa enektpoaal MposepeTe
[lany HeyTpanHaTta enexkTpoaa € NpaBuUHO NocTaBeHa.

/\ OBMe ynaTcTBa He Ce HaMEeHEeTM Kako 3amMeHa 3a YuTakbe Ha ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha KopuUCTEHMOT
enekTpoXvpypLWKk1 ypes W ynotpeGeHnoT npubop. BHuMaTenHo crepete ru ynartcteata Ha
NPOV3BOAMTENOT Ha KOPUCTEHMOT ENEKTPOXUPYPLUKA YPea U NpouuTajTe rv cute npefynpedyBara u
HanomeHu 3a 6e3beaHocT.

3a BpeMme Ha ynotpeba:

A\ Cekoral paboTeTe co HajHWUCKa NocTaBka Ha MOKHOCT 3a MoCaKyBaHUOT XUPYPLUKN EqekT.

Pa6otete camo Bo pexum KOAG co makcumym 40 BaTu. 0 MOXHOCT, KpaTKO MMMYSICHO aKTUBMpatbe.

M36erHyBajTe TpajHO akTuBUpare > 15 cekyHau.

He ro kopucTeTe BO pexxum Ha npckarse / dynrypauuja!

W36erHyBajTe cospaBatse Ha uckpu!

/\ BpBoBuTE MOXaT Aa G1aaT TonKy KeLuku no yrnotpebara LWTo ke Npean3BuKkBaaT M3ropeHuum!

/\ Huikoralu He cTaBajTe ro MHCTPYMEHTOT BP3 UNK BO HemocpeaHa 6nmuanHa Ha nauueHToT!

/\ TMocTaseTe ro kabenoT Taka LTO TOj He MOXe Aa A0jAe BO KOHTAKT CO MAUMEHTOT UK APYrv eNeKTpUYHM
BOZIOBM.

/\ VIHCTpYMEHTUTE Kou MPUBPEMEHO HE Ce KOPUCTAT YyBajTe M M30NMPAHO Of MaLWEHTOT.

/\ [la He ce kopucTaT cO UK Bo BNM3NHa Ha 3ananueu Unu eKCnioauBHU Matepujanu!

/N TIpy UCTOBPEMEHO KOPUCTEHE CO MHCTPYMEHTU 3a NNakHeHe, N0 MOXHOCT KOPUCTETE HEMpOBOANMBA
TEYHOCT 3a NnakHerbe!

/A Makcuman+o f03soneH HaroH 3000 Vp.

MoBTOpHa NoaroToBKa:
OnwTK HanomeHu:
MounTyBajTe r HaUMOHaNHUTE ANPEKTBM U Nponucu!
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OpBojTe ro MHCTPYMEHTOT of kabenoT!

He fo3BonyBajTe Aa ce ucylwaT octaTouuTe Of KpB W TKUBO!
OTCTpaHeTe 1 Co Meka kpra Unu YeTka ocTaToLuTe Of KPB U TKUBO!
He kopucTeTe ocTpu / abpasueHM NOMOLUHM cpeacTBal

A\ He notonysajte Bo Bogopog nepokeua (H,0,)!

MaHyenHo uucTetse u ae3nHgekumja:

A\ VIHCTPYMEHTOT cekorall MaluMHckv 06paboTyBajTe ro NOBTOPHO — HE U3BPLUYBajTE MaHYENIHO YUCTEHE!
Cropep npenopakata Ha DGSV (FepmaHcko ApYLITBO 3a CTEpUNHO CHabAyBakbe), MOHOMOMNApHUTE LIEBKN
3a BLUMYKYBa€e Ce Knacucmumpaar Bo pusnyHata rpyna b *. 3a oBue npoussoam HavernHo e notpebHo
MALLMHCKO YUCTEHE.

*OBaa Kknacugykaymja e n3BpLUEHa BO COINacHOCT CO rpagpuKkoHOT Ha npoTok Ha DGSV 3a knacugbnkayvja
Ha meauymHckn npoussogu 2013, Bp3 ocHoBa Ha npenopakata Ha KRINKO / BfArM Ha CojysHuor
3apascteeH anet 2012; 55:1244-1310

MaHyenHo NpeTXoAHO YncTere:

Co Lien onecHyBatbe Ha HaTaMOLLHIMOT NPOLIEC Ha YNCTEH:E, CrpeyeTe ro 3acyllyBarbeTo Ha 0CTaToLuTe of
TKMBaTa U KPBTa 3a BPEME Ha ynoTpebara.

OtcTpaHeTe ja rpybata HeuucTOTMja OA WHCTPYMEHTUTE HenocpefHo no ynotpebata (BO POk oA
makcumanHo 1 4.). 3a oBa kopucTeTe TeYHa BoAa v Boaa 3a AesnHdekumja. CpeacTBoTo 3a AesnHdekumja
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He CMee fla CoApXV anaexua (3a Aa ce cnpeyn uKCUpakeTo Ha KpBHUTE YeCTUYKW), Mopa Aa noceaysa
[nokaxaHa ecukacHocT (Ha np. VAH/DGHM-go3Bona, CE-o3Haka) 1 aa 6uge norogHo 3a AeaunHdekumja Ha
VHCTPYMEHTUTE (BUAM ,0TMOPHOCT Ha MaTepujanot”).

Cekorall KOPUCTETE Meka YeTka WM YnCTa, MeKka Kpra 3a MaHyenHo OTCTpaHyBatbe Ha HewncToTujaTta —
HO, HUKOTaLL METanH1 YeTkW, YennyHa BomHa, cyHfepn 3a rpebetbe unn apyru abpasuBHU cpeacTBa 3a
uncTetbe.

VcnnakHeTe ja LeBkaTa 3a BLUMYKyBatb€ MeT MaTi CO LUNPUL 3a efHOKpaTHa ynotpeba (MuHMManeH
BonymeH 20 ml), kako 1 NPUKMYYOKOT Ha nocToeykata Nyep Gpasa 3a 3aknydyBawe, NpuToa co efeH npct
ApXeTe r1 3aTBOPEHM TPUTE NPEKMHYBAYM 3a BLUMYKYBaHbE.

McuucTeTe ro kaHanoT 3a BLUMYKyBake CO COOABETHA YeTka 3a uuctere (euan TABENA1: D-H) nog Boga
LUTO Teye, ¥ NpoBepeTe Aanu 0TBOpUTE Ha KpaesuTe ce cnobogHu. BpBoT Ha YeTkaTa 3a uucTere Mopa fa
u3nese Ha KpajoT Of KaHaroT 3a BLUMYKYBakbe.

lMoToa, NOBTOPHO MCMNakHeTe ja LieBkaTa 3a BLUMYKyBakb€ NeT maTi co LnpuL 3a efHokpaTHa ynotpeba
(MuHMManeH BonymeH 20 ml), kako W NPUKITY4OKOT Ha nocToevkaTa nyep 6paea 3a 3aknyyyBate, NpuUToa co
€[leH NPCT ApXKeTe 1 3aTBOPEHN TPUTE NPEKNHYBAYM 33 BLUMYKYBaHbE.

MalumHeko uncTere 1 gesnHpekumja:

MMpu n3bop Ha ypen 3a uncTerse u AeanHdekumja (Y4), nposepete ganu Y4 nma fokaxaHa edukacHocT
(Ha np. opobpenue oa AXM unu ®LIA unm osHaka CE Bo cornacHoct co EN ISO 15883).



* lany KopucTeHaTa nporpama e NorofiHa 3a UHCTPYMEHTUTE U COAPXM [IOBOMHO LMKIYCH Ha NnakHeHe,

* [lany 3a NOBTOPHOTO NMakHeHe Ce KOPUCTU CaMo CTEpUIHa N HUCkoMukpobHa Boaa (Makc. 10 Mukpobu/
ml) ¥ BOAa CO HUCKO HUBO Ha EHAOTOKCUHM (Makc.0,25 eauMHuun Ha enpoTokcun/ml), (Ha npumep,
npoYncTeHa BoAa / BUCOKO NMPOYNCTEHA BOAA),

* lany BO3AYXOT LUTO Ce KOPUCTM 3a Cyllewe ce puntpupa

* lany Ae3nH(EKTOPOT PEAOBHO Ce OAPXKYBa U NPOBEPYBa.

Ipy M36OPOT Ha KOPUCTEHMOT CUCTEM Ha CPEACTBA 3a YUCTEHe, NPOBEPETE Aanu

* UCTUOT € MOTOfIEH 3@ YUCTEHE Ha MHCTPYMEHTU M3paboTeH 04 MeTanu 1 NnacTuka,

*Ce KOpUCTK COOABETHO CPEACTBO 3a Ae3nHdeklmja co nposepeHa edukacHocT (Ha np. VAH/DGHM-
nossona unn FDA-Clearance unu CE-o3Haka) 1 fanu ucToT e koMnaTubunHeH co KOPUCTEHOTO CPELCTBO
33 uncTetbe

* W Jany KOPUCTEHUTE XeMUKanuy e KOMNaTUBUNHI CO MHCTpyMeHTUTe (Buam ,OTNOPHOCT Ha MaTepujanoT*).

/N 33[0MKUTEINHO MOYMTYBAjTE MM KOHLEHTPALMUTE, BPEMETO Ha eKCroauuyja, ynaTcTeata 3a nnakHewe
WUTH., HAaBEJIEHU O NPON3BOANUTENOT Ha CPEACTBOTO 3a UYNCTEHE U Ae3MHIEKLM]a.

Tek:

1. CTaBeTe M MHCTPYMEHTUTe BO Ae3unHdekTopoT. MpuToa BHMMaBajTe MHCTPYMEHTUTE Aa He ce Aonupaat
efHvn co Apyru. MpuknyyeTe ja LieBka 3a BLUMYKyBake CO MPUKIY4OKOT 3a NMNakHeHe Ha [e3MHAEKTOpOT,
npuToa KopucTejiki ja noctoeukata nyep 6pasa 3a 3aknydyBatse. Mpea nnakHeweTo, NpoBepeTe Aanu

oTBopuTe ce cnoboaru. [lokonky e noTpebHo, kopucTeTe XuLa/deTka 3a uncterse (Buav TABENA1: D-H).

2. CtaptyBajTe ja nporpamata. BHuMaBajTe Ha nOTBpAEHMTE MapameTpu 3a LMKNYCOT Ha uucTere/
AesnHdekLmja HaBeaeHN nogony.

3. Ha kpajoT of nporpamarta, WCKNy4eTe T MHCTPYMEHTUTE OA MpUKNy4YouuTe U W3BageTe v o
[1e3VHDEKTOPOT.

4. MNpoBepeTe M UHCTPYMEHTUTE LUTO € MOXHO NoBp30 Mo BafeH-eTo W, JOKONKY € NoTpeBHo, cnakyBajTe ru
Ha 4NCTO MECTO MO NOHATaMOLLIEH LIMKMYC Ha Cylueke (Buam ucTo Taka ,KoHtpona®).

Mporpamcku Yekopu MapameTpu

MpeannakHerse 10£2 °C, 1 MuHyTa
Yuctere co 0,5 % (5 mi/nutap) deconex® 28 ALKA ONE-x 70%2 °C, 5 MuHyTH
MpennakHyBatbe 10£2 °C, 1 MuHyTa

Tepmunyka fesnHdekymja 90+2 °C, 5 MuHyTH

KoHTpona:
Mpen cTepunu3aumjaTa, M3BpLLETE BU3yenHa KOHTPONA W NpoBepka Janu u3onauujata e 1cnpasHa, kako 1
[lany UHCTPYMEHTOT € YMCT W HEOLUTETEH.
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OppxyBatbe:
Hema

Ambanaxa:
A\ Wcunctenute M [e3vHGUUMPaHU WHCTPYMEHTW CcnakyBajTe rv Bo amBanaxa 3a cTepunu3aupja 3a
e[iHokpaTHa ynotpeba (eAMHEYHO UMW [BOJHO NaKyBak-e) UK BO CTEPUNMU3ALMCKU KOHTEJHEPH, KOW 1
VCMONHyBaaT CreAHNBE YCMOBU:
+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
* MOrOAHO 3a CTepunu3aumja co mapea (NMOCTOjaHOCT Ha TemnepaTtypa Ao Hajmanky 141 °C w pgoBonHa
NPONOCTNMBOCT Ha napea)

* 3a/]0BONMNTENHA 3ALUTUTA HA WHCTPYMEHTUTE OfH. Ha CTepunuaauuckute ambanaxu of MexaHU4ku
OLITETYBabA

* PELOBHO OZIpXyBat-e BO COTMAcHOCT CO MOAaToLMTe JafieH Off NMPOM3BOAMTENOT Ha CTEPUNN3ALICKMOT
KOHTEjHEp

Crepunusauuja:

CTepunuanpajte M camo UCUUCTEHUTE U Ae3MHMULMPaH NPON3BOAN.

« CTepunusaumja co napea, ctepunuaatop Ha napea cnopes EN 13060 unu EN 285 1 noTepzeHa cnopes

EN ISO 17665.
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Mporpamcku Yekopu MapameTpu

MocTanka dpaKLMoHNpaH Bakyym (AMHamMU4Ha esakyauuja)
132 °C (makc. 138 °C Bkn. TonepaHuuja cnopeg EN ISO 17665)

Hajmanky 3 MUHYTY

Crepunuaauucka Temneparypa

Bpeme Ha cTepunusaumja (Bpeme Ha
OfipXKyBatbe Ha Temnepatypara Ha
cTepunuaaumja)

Bpewme Ha cyliete 30 MUHYTH

A\ He crepunuanpajte Bo STERRAD®!

A\ He crepnuaupajte Ha Tonon so3ayx!

/\ YHULITETE TO MHCTPYMEHTOT aKo A0jAe BO KOHTaKT co npuonu (CJD - puank of KoHTamuHauuja) U He
KOPUCTETE o NOBTOPHO.

OTnopHoCT Ha MaTepujanot:

OcurypajTa Aeka CyncTaHLMUTe HaBeJeHu Moaomy He Ce COCTaBeH JeN Ha CPECTBOTO 3a YMCTEHE OJHOCHO

3a flesnHdekymja:

+ OpraHcKu KUCENWHU, MUHEPAITHY KUCEMMHI, OKCUAMPAYKM KNCEMMHY (MUHMManHa Ao3BoneHa pH BpeaHoCT
5,5)



+ CuneH pacTBop (MakcumanHo fossoneHa pH BpegHocT 12)

+ OpraHckwv pacTBopyBauy (Ha npu. aLeToH, eTep, ankoxos, 6eH3unH)
+ OKkeugaHTH (Ha np. Nepokcua)

+ Xanorenu (Ha np. xnop, joa, 6pom)

+ ApomaTi3npaHm, XanoreHnsnpaxm jarnesofopoam

He kopucTeTe MeTanHu YeTku, YennyHa BomHa, CyHfepu 3a rpeetbe unu apyru abpasveHu cpeacTsa 3a
YMCTEHE HA NHCTPYMEHTU, CTEPUNMU3ALIMCKU (OUOKM 1 KOHTEjHepH!

He nanoxysajTe rv MHCTPyMeHTUTe, cTepunmuaaLmckuTe UoKM 1 KOHTejHepU Ha Temnepatypa Hag 141 ° C!

Cknagupatbe / TpaHcnopt:

[la ce yyBa Ha cyBo MecTO. [la Ce 3alTMTW Of COHYeBa CBETNMHA. [la ce cknagupa v TpaHcnopTupa
Bo GesbeqHn koHTejHepyn / ambanaxw. Mpu Bpakawe, ucnpaTtete camMo WUCHUCTEHU W [e3nHpULMpaHn
NpomM3BOAY BO CTEPUIHN amBanaxu.

Moce6GHu HanomeHu:

VIHCTpyKUUMTE HaBeLEeHW norope, MPOW3BOAMTENOT W MOTBPAWN Kako MOTOAHM 3a MOATOTOBKA Ha
MeAMLMHCKO momarano 3a HeroBa MoBTOpHa ynoTpeba. MMpepaoTyBayoT € 0froBopeH Aa ocurypu aeka
NOBTOPHATa NMOArOTOBKA LLUTO HABWUCTUHA CE CNpOBeAyBa CO Onpemata, MaTepujaniTe 1 NepcoHarnoT LTo ce
KopucTaT Bo 0BjeKTOT 3a MOBTOPHA NOAFOTOBKA ro0 NOCTUrHYBa NOCaKyBaHWOT pesynTar.

CepuosHUTe MHUMAEHTU WTO Ce Cnyyune BO Bpcka CO MPOM3BOAOT Mopa fAa GuaaTt npujaeHn kaj
NPOU3BOAMTENOT W HAANEXHAOT OpraH Ha 3emjaTa-uneHka BO Koja KOPUCHUKOT M / UMW MauueHToT ce
HacTaHune.

[MonpaBKk1 Ha MPOM3BOANTE MOXe [ja U3BPLIM Camo MPOM3BOAMTENOT WM CryxGa OBnacTeHa of Hero.
Bo cnpoTuBHO, rapaHupjata ke 3racHe, Kako M €BeHTayNHW Apyri nobapyBara 3a OATOBOPHOCT KOH
npou3BOAMTENOT.

Cekoja npomMeHa Ha NPOW3BOAOT UMK KakBo BUNO OTCTanyBake of ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba fosesysa [0
VICKNy4yBake Ha OArOBOPHOCTa Of cTpaHa Ha Sutter Medizintechnik GmbH.

3appaHo e NpaBoTO Ha NpoMeHn. TekoBHaTa Bep3uja € AocTanHa Ha www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Uriin / Kullanici / Tasfiye:

Elektrikli cerrahi aksesuar sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye edilebilir! Ekipmani sivri,
biyolojik olarak kontamine nesnelere yonelik hastane icerisindeki yonetmelikler uyarinca tasfiye edin.

Bu talimat kullanilan elektrikli cerrahi cihazinin ve diger aksesuarlarin kullanim kilavuzunun okunmasi yerine
gegmez. Elektrik guvenligi ile ilgili diger bilgiler igin IEC TR 61289 veya DIN EN 60601-2-2 eki 1 tavsiye
ediyoruz.

A Steril degildir. Ik ve diger her kullanim ncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacin belirlenmesi:
Dumanin ve sivilarin emilmesi ve cerrahi miidahalelerde yumusak dokunun pihtilastiriimasi i¢in monopolar
emme borusu.

Kullanim 6mrii:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik déngtisti s6z konusudur.

Uygulamadan énce:
A\ Uriind her uygulama oncesinde temizlik, saglam izolasyon ve tamlik yontinden kontrol edin.
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izolasyonun uygun bir kontrol cihazi ile test edilmesini tavsiye ediyoruz.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis triinler kullanin!

Non-Stick ekipman uglarinin bazi renk degisiklikleri normal ve sakincasizdir.

Elektrikli izolasyonda bir hasar varsa, korozyon gérliliiyorsa ya da Uriin kertik, cukur, pullanma ya da gatlak

sergiliyorsa kullanmayin. Bu durumda Grlinii teknigine uygun bir sekilde tasfiye edin.

A\ Ekipmani sadece Sutter firmasina ait uygun baglanti kablo ile kullanin! (Bkz. TAB1:A-C).

Sadece kapall elektro cerrahi cihaza ya da bekleme modunda baglayin. Dikkate alinmadiginda yanmalar ve

elektrik carpmalari meydana gelebilir!

A\ Monopolar ekipmanlarda kesinlikle notr elektrot olmadan calismayin! Notr elektrotlarin  dogru
yerlestirimesine dikkat edin.

A\ Bu talimatlar kullanilan elektrikli cerrahi cihazlarin ve aksesuarlarin okunmasina yoénelik yedek olarak
hizmet etmez. Kullanilan elektrikli cerrahi cihaz Ureticisinin talimatlarina tamamen uyum tiim uyarilari ve
gtivenlik bilgilerini okuyun.

Uygulama sirasinda:

A\ Daima istenen cerrahi etki icin en distk gug ayari ile galisin.

Sadece KOAG modunda maks. 40 Watt ile isletim. Mimkin oldugunca kisa impuls seklinde etkinlestirme.
Daimi etkinlestirmeyi > 15 saniye énleyin.

Sprey / fulgurasyon modunda kullanmayin!



Kivilcim olusmasini énleyin!

A\ Uglar uygulama sonrasinda yaniklara yol agacak derecede sicak olabilir!

/\ Ekipmani kesinlikle hasta Uizerine ya da hastanin yakinina koymayin!

A\ Kablolar hasta ve diger elektrikli hatlarla temas etmeyecek sekilde konumlandirin.

A\ Hastalarin gegici olarak kullanilan ekipmanlarini izole ederek depolayin.

A Yanici ya da patlayici maddelerle ya da bunlarin yakininda kullanmayin!

A\ Yikama ekipmanlari ile ayni anda kullanildiginda mimkiin oldugunca iletken olmayan yikama sivisi
kullanin!

A\ izin verilen maksimum gerilim 3000 Vp.

Yeniden hazirlama:

Genel bilgiler:

Ulusal yonetmelikleri ve kurallar dikkate alin!

Ekipmani kablodan ayirin!

Kan ve doku kalintilarini kurutmayin!

Kan ve doku kalintilarini yumusak bir bez ya ad firga ile giderin!
Sivri / asindirici yardimer araglar kullanmayin!

A\ Hidrojen peroksit (H,O,) igerisine koymayin!

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

A\ Ekipmani daima makine ile yeniden hazirlayin - manuel temizlik islemi gergeklestirmeyin!

DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung : Alman steril Griin beslemesi kurulusu) tavsiyesi
uyarinca monopolar emme borulari B risk grubuna siniflandirilir*. Bu Urinler igin esas olarak makine ile
temizlik talep edilir.

*Bu siniflandirma, Federal Saglik Sayfasi 2012; 55:1244-1310 KRINKO/BfArM éneri temeli olan 2013 tibbi
driinlerinin siniflandiriimasi igin DGSV akis diyagrami uyarinca gergeklestirilmistir.

Manuel 6n temizlik:

Asagidaki temizlik islemlerinin kolaylastiriimasi igin kullanim sirasinda doku kalintilarinin ve kanin
kurumasini dnleyin.

Uygulamadan hemen sonra (maksimum 1 s igerisinde) kaba kirleri ekipmandan giderin. Bunun igin akan su
ya da dezenfektan ¢ozeltisi kullanin. Dezenfektan aldehit igermemelidir (kan partikiillerinin sabitienmesini
o6nlemek igin), test edilmis bir etkililige sahip olmalidir (6rn. VAH/DGHM onay!, CE isareti) ve ekipmanlarin

dezenfeksiyonu igin uygun olmalidir (bkz. ,Materyal dayaniklihgr“).

Kirlerin manuel olarak giderilmesi icin daima yumusak bir firga ya da temiz, yumusak bir bez kullanin - ke-
sinlikle metal fircalar, gelik yiin, ovalama siingeri ya da asindirici baska bir temizlik maddesi kullanmayin.
Emme borusunu bes defa tek kullanimlik bir enjektor ile (asgari hacim 20 ml) ve mevcut Luer-Lock'daki
baglantiyr yikayin, bu sirada Ui emme duraklaticisini parmaginiz ile kapali tutun.
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Emme kanalini uygun bir temizlik firgasi (bkz. TAB1:D-H) ile akan su altinda temizleyip uglardaki deliklerin
serbest olmasini saglayin. Temizlik firgasinin ucu emme kanalinin ucundan ¢ikmalidir.

Ardindan emme borusunu tekrar bes defa tek kullanimlik bir enjektor ile (asgari hacim 20 ml) ve mevcut Luer-
Lock‘daki baglantiyi yikayin, bu sirada i emme duraklaticisini parmaginiz ile kapal tutun.

Makine ile temizlik ve dezenfeksiyon:
Dezenfektor secimi yaparken RDG'nin test edilmis bir etkililige sahip olmasina dikkat edin (6rn. DGHM ya da
FDA-Clearance) veya EN ISO 15883‘e uygun CE isareti).

« Kullanilan programin ekipmanlar igin uygun olmasina ve yeterli yikama gevrimini icermesine

* Yikama i¢in sadece steril ya da az mikroplu (maks. 10 mikrop/ml) ya da dusiik endotoksinli (maks. 0,25
endotoksin birimleri/ml) su (6rn. saf su / yiksek derecede saf su) kullaniimasina

« Kurutma igin kullanilan havanin filtrelenmesine ve

« Dezenfektore diizenli olarak bakim yapilmasina ve kontrol edilmesine.

Kullanilan temizlik maddesi sistemi segilirken asagidakilere dikkat edin

« Bunu metalden ve plastiklerden olusan ekipmanlarin temizligi igin uygun olmasina

« Test edilmis etkililige sahip uygun bir dezenfektan (6rn. VAH/DGHM ya da FDA onayi veya CE isareti)
kullaniimasina ve bunun kullanilan temizlik maddesi ile uyumlu olmasina.

« Kullanilan kimyasallarin ekipmanlarla uyumlu olmasina (bkz. ,Materyal dayanikliligi).
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A\ Temizlik ve dezenfektan Ureticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlara, etki siiresine, yikama bilgilerine
vs. mutlaka uyun.

Sireg:

. Ekipmanlari dezenfektore yerlestirin. Bu sirada ekipmanlarin birbirine temas etmemesine dikkat edin.

Mevcut Luer-Lock baglantisini kullanarak emme borusunu dezenfektoriin yikama baglantisina takin. Du-

rulama éncesinde deliklerin serbest olmasina dikkat edin. Gerektiginde temizlik teli / fira (bkz. TAB1:D-H)

kullanin.

Programi baslatin. Asagida belirtilen temizlik / dezenfeksiyon ¢evrimi igin onayli parametreleri dikkate alin.

Ekipmanlari program sonlandiktan sonra baglantilardan ayirip dezenfektorden gikarin.

. Ekipmanlari miimkiin oldugunca ¢ikardiktan hemen sonra kontrol edip gerekirse bir sonraki ek kurutma
¢evriminden dnce temiz bir yerde ambalajlayin (bkz. ,Kontrol*)

-

Hown

Program adimlan Parametre

On durulama 1022 °C, 1 dakika
% 0,5 (5 miflitre) deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizleme 70%2 °C, 5 dakika
Ek durulama 10£2 °C, 1 dakika

Termik dezenfeksiyon 9042 °C, 5 dakika




Kontrol:
Sterilizasyon 6ncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin bitlinligi agisindan gorsel bir kontrol ve
test gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya da gift
ambalaj) veya asagidaki gereksinimleri yerine getiren sterilizasyon konteynerlerinde depolayin:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Buharli sterilizasyon igin uygun (min. 141 °C kadar 1siya dayaniklilik, yeterli buhar gegisi)

« Ekipmanlarin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara karsi yeterli olarak korunmasi

« Sterilizasyon konteyneri treticisinin bilgileri uyarinca diizenli bakim

Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Griinleri sterilize edin.
+ EN 13060 ya da EN 285'e uygun ve EN ISO 17665 uyarinca onayli buharli sterilizasyon, buharli sterilizatér

Program adimlan Parametre

Yéntem Fraksiyonlu vakum (dinamik tahliye)

Sterilizasyon sicakligi 132 °C (maks. 138 °C arti EN ISO 17665'e uygun tolerans)

Sterilizasyon siresi (sterilizasyon Min. 3 dakika
sicakliginda bekleme siresi)
Kurutma siiresi Min. 30 dakika

/\ STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

A Sicak havada sterilize etmeyin!

/\ Ekipmanlar prionlarla potansiyel temasa maruz kaldiginda imha edin (CJD - kontaminasyon tehlikesi) ve
tekrar kullanmayin.

Materyal dayanmiklihg:

Asagida belirtilen maddelerin temizlik ya da dezenfeksiyon maddelerinin pargasi olmadigindan emin olun:
+ Organik asitler, mineral asitler, oksitleyici asitler (izin verilen minimum pH degeri 5,5)

* Glclu alkali gézeltisi (izin verilen maksimum pH degeri 12)

« Organik ¢ozelti maddesi (6rn. aseton, eter, alkol, benzin)

+ Oksidasyon maddesi (6rn. peroksid)
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« Halojen (6rn. klor, iyot, brom)

« Aromali, halojenlenmis hidrokarbonlar

Ekipmanlarin, sterilizasyon teknelerinin ve konteylerlerinin temizligi icin metal firgalar, gelik ytnler, ovalama
siingerleri ya da asindirici baska temizlik maddeleri kullanmayin!

Ekipmanlar, sterilizasyon teknelerini ve konteynerlerini 141 °C (izerindeki sicakliklara maruz birakmayin!
Depolama / Nakliye:

Kuru depolayin. Glines yansimasina karsi koruyun. Giivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip tasiyin.
Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Urlnleri steril ambalajlarda génderin.

Ozel bilgiler:

Yukarida belirtilen talimatlar tretici tarafindan tibbi bir Griiniin hazirlanmasi igin uygun olarak tekrar kullanimi

acisindan kontrol edilmistir. Hazirlama tesisinde kullanilan donanim, hammaddeler ve personel ile gergekten
yurdtilen hazirigin istenen sonucu vermesinin sorumlulugu hazirlayiciya aittir

Uriinle ilgili olarak ortaya gikan agir vak‘alar iireticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu lye
Ulkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece (retici veya onun tarafindan ozellikle géreviendirilmis yerler tarafindan
yapilmalidir. Aksi halde garanti ve duruma gore (reticinin diger sorumluluklari da sona erer.
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Uriin Gizerindeki her degisikli ya da bu kullanim kilavuzlarindan sapma Sutter Medizintechnik GmbH
firmasinin sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

Degisiklik yapma hakki saklidir. Glincel siirim www.sutter-med.de adresinde vardir.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



PR AP RFRE

RAFLZWET ARERZBARNES | HFHEHTRALE |

RRERNDERER, ESRIRAANAEN SRR TRELE,

RERJTAHAS , BNAZARAMEARNNRENAMAEANEARAS, R TESR2AANEME
£, RIMNBWEMWIEC TR 612895%% DIN EN 60601-2-2 FRAMI T 1,

A KiHE. ERERANSRBRERN , ENERTEENES.
MEME :
BRESIEATEANFANRERE RS , URRANHERE,

ER%®

WREBFER , WEDTUEEEM 20 Ko

HEERZA

AEBREAZE  REFRNEEE, SETHENTEMY,
RIMNEY , BEARINRNRERELERR.

A REEERTHIB, 2EBENTR |

IEMMNBRREA-ETRRERN , TBEL,

MRHLEHIRE, FETNES , AEFEAROD, MB, BRIWY, WFBEH. EXHERT ,

BEAERELES R,

A RFIA Sutter WA BERLFERNER, (S0 TAB1:A-C)

REEEEZEXMNBARNEEL | IEESNMERTHTER, BRXEATTHESHRANAS |

A BRBHMBAREPEBL , POER | ERERRE PSR,

ARERETARAS , BRABAEFANARANEENFEARGEOEARAS. WTAERKBARN
RE  ETAEMHEENES  HEOEMEEENRLRR.

TEREFHAIE

A BRRANES R EANR RN REN D RRBRT I,

REDFEITURA 40 RENDHRET, RTMEEFRENHPRE. BRELZWT > 150,

DB | BNEXTER |

BRRBAT |

AEATUE , RENERASRES |

ABHTERURETEES L REBERE !

A REELR  EETTUEMEENE T4,
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ANFRERNER , MBELNREER.

A THEER BT TR R SRENR |

A MRRNERAENE  WERBERES BIERER !
A BBFTEER 3000 Vpo

BAbE .

—fRiRR

EPEREUNAE !

HATFF U 2R g e |

MENALEBNTETR!
BEARARYAIBEROANALZEY |

NEFARY  HELEHIE |

A NEBRAREK (H,0,) !

FIEEMHES:

A BRADAES X BB - TR TFIERE |

HRIE DGSV (ZEHBSREAAT ) WRW , EMRSIEHYSH B ERKA, LEFRREN BRI
WHARBTE.
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“RiE DGSV AFHE 2013 FEETFRERERATEZSR , REFRERBREX KRINKO/BAM
B 2012; 55:1244-1310

FIMEE :

RTHIETROFEIR  FERANBELARRENMR TR,

EFARLE (&K 1 MR ) BREREWERMNER. AL EEARDOKEENER. HER
PATEE (BRMBNFHE )  AUEETRIE (HIMAEY VAHDGHM AE, 8F CE &) , #E
ABEWNEE (B LMRERY ) .

NTFHERER , EELEARBRTANBA—TI2EAEER, FLR, WEBRIELGHELE
BIR,

EA-RMESE (REFE 20 ml) ARSFRCRBEROPERSIE , Xt —RFEH ARG
B ER.

EARENEER (S0 TABI:D-H) ERZHKTEEREIE , BEBHRRFNT NHE, BEERNRE
AR R 5| E Ko

REEMEA ISR (RERE 20 ml) ARSHHRERBERODERSIE | XA -RFEHA
TR 5| B Bk 2R o



NEEEHES

AR EBBRNEE , WD WRRSAZERA (i DGHM 5 FDA ¥ TiERE &S EN ISO 15883 4

H CE#5iR ) o

- FERNRFERSEN , HRELDHTERER

cEREREEATEREAE (82 10 ME/mM ) UARERER (&S 025 NEREM/mMI) KK (4
Bk BEEK ) o

cATTROZREAENRE , B

ERBEENRGH , TR :

cHERTEEySENERMRAMEM

cERERMZIWITNAEEEN (Hl0 VAHDGHM 5 FDA AL CE 477 ) , B3RAFERNEEN,

c FIERNILERABHRE (S L RTHREL )

A SREFEENRESNHERERNRE, ERNRE. HEEE.

BF:

1 CFEREREDE SRS, XEDER , TaMESEN. AIANRERMEE O IRIESHERNPEED
i, EHNEREZE , BRIEFOHE, YENERBEH /BF (S0 TAB1:D-H),

2. BHEF. BESTTHHEL O HERRIIHNRIISH,
3ERFERCEMARMED  HNHERLBR,

4. BRERRRERM , NEELE , SR RETREAZFE-NTENLERE (ZARE ).
BESR ¥

il 10£2°C , 1 54h
HERIKREN 0.5 % (5mliFt ) Bideconex® 28 ALKA ONE-x J&5E5E 70£2°C , 5 %4

b 10£2°C , 1 9%

RHE 90£2 °C , 5 %4h

BE:

ERITHEN , BARENBEETH T, BEENTEML,

R :

%

a%:

ER-RMEEBEEENENEENEENEMETEE (LEINETE )

 BEREBHARSEL , HE
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EOEHREATER :

« DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

cETRAHE (TUMRZED 141 °CBE , RABERRR)

« BB ENBIESIRZ INMBR

« RRCHE RN FIE A E RS

HE

UHELTEENEEN= R,

« %HE , I EN 13060 3 EN 285 # EN 1SO 17665 #rE#t TIHITMN RS HSE
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RETENNF . FIRETHMNIL | www.sutter-med.de,
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Indonesia

O

Produk / Pengguna / Pembuangan:

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang berkualifikasi! Buang
instrumen sesuai dengan pedoman internal rumah sakit untuk benda tajam yang terkontaminasi secara
hayati.

Meskipun sudah membaca petunjuk ini, petunjuk penggunaan perangkat electrosurgery yang digunakan
dan aksesori lainnya harus tetap dibaca. Untuk informasi lebih lanjut mengenai keselamatan kelistrikan,
sebaiknya lihat IEC TR 61289 atau DIN EN 60601-2-2 lampiran 1.

A\ Tidak steril. Sebelum penggunaan pertama dan setiap penggunaan selanjutnya, bersihkan dan sterilkan
terlebih dulu.

Tujuan Penggunaan:
Tabung isap monopolar untuk mengisap asap dan cairan serta untuk koagulasi jaringan lunak selama
prosedur bedah.

Masa pakai:
Bila digunakan dengan benar, minimal 20 siklus pemrosesan ulang harus dilakukan.
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Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk sebelum digunakan apakah bersih, terisolasi, dan masih utuh.

Sebaiknya periksa isolasi menggunakan perangkat uji yang cocok.

A\ Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

Perubahan warna tertentu pada ujung instrumen non-stick adalah normal dan tidak berbahaya.

Jangan gunakan jika kerusakan isolasi listrik terlihat, yaitu saat korosi terlihat atau produk tergores, penyok,

pecah, atau retak. Jika demikian, buang produk dengan benar.

A\ Gunakan instrumen hanya dengan sambungan kabel yang sesuai dari Sutter! (lihat TAB1:A-C).

Sambungkan hanya ke perangkat electrosurgery yang terpasang atau dalam mode siaga. Jika tidak, luka

bakar dan sengatan listrik dapat terjadi!

A\ Jangan pernah operasikan instrumen monopolar tanpa elektroda netral! Perhatikan peletakan elektroda
netral yang benar!

A\ Meskipun sudah membaca petunjuk ini, petunjuk penggunaan perangkat electrosurgery digunakan dan
aksesori yang digunakan harus tetap dibaca. Ikuti petunjuk perangkat electrosurgery yang digunakan dari
produsen dengan hati-hati dan baca semua peringatan dan petunjuk keselamatan.

Selama penggunaan:
A\ Selalu bekerja dengan pengaturan daya paling rendah untuk efek bedah yang diinginkan.
Hanya operasikan dalam mode KOAG dengan maks. 40 Watt. Pengaktifan seerti pulsa sependek mungkin.
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Hindari durasi pengaktifan > 15 detik.

Jangan gunakan mode semprot / fulgurasi!

Hindari pembentukan bunga api!

A\ Ujung dapat sangat panas setelah penggunaan sehingga menyebabkan luka bakar!
A\ Jangan pernah meletakkan instrumen di tubuh pasien atau di dekatnya!

A\ Posisikan kabel agar tidak menyentuh pasien dan buat saluran listrik lainnya.

A\ Sementara, simpan instrumen yang tidak digunakan dari pasien yang terisolasi.

A\ Jangan gunakan dengan atau di dekat bahan yang mudah terbakar atau eksplosif!
A\ Gunakan cairan irigasi non-konduktif saat menggunakan dengan instrumen irigasi!
A\ Tegangan maksimum yang diizinkan 3000 Vp.

Pemrosesan ulang:

Catatan umum:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan instrumen dari kabel!

Jangan biarkan sisa darah dan jaringan mengering!

Bersihkan sisa darah dan jaringan dengan kain atau sikat lembut!
Jangan gunakan alat tajam / abrasif!

A\ Jangan dimasukkan ke dalam hidrogen peroksida (H,0,)!



Pembersihan manual dan desinfeksi :

A\ Selalu proses kembali instrumen dengan mesin, jangan lakukan pembersihan manual!

Menurut rekomendasi DGSV (German Society for Sterile Supply), tabung isap monopolar diklasifikasikan ke
grup risiko B*. Untuk produk ini, pembersihan dengan mesin pada dasarnya diperlukan.

*Klasifikasi ini dibuat sesuai dengan diagram alir DGSV untuk klasifikasi produk medis pada 2013, berdasar-
kan rekomendasi KRINKO/BfArM lembar kesehatan federal 2012; 55:1244-1310

Prapembersihan manual:

Untuk memudahkan proses pembersihan selanjutnya, hindari pengeringan residual jaringan dan darah
selama penggunaan.

Segera setelah penggunaan (di bagian dalam maksimum 1 jam) buang kontaminasi yang paling kotor dari
instrumen. Gunakan air yang mengalir atau larutan disinfektan. Disinfektan harus bebas aldehida (untuk
mencegah pengentalan partikel darah), memiliki efektivitas yang terbukti (misalnya persetujuan VAH/DGHM,
tanda CE) dan untuk desinfeksi instrumen yang cocok (lihat ,daya tahan bahan).

Untuk pembuangan kontaminasi secara manual, selalu gunakan sikat lembut atau kain yang bersih dan
lembut, bukan sikat logam, wol baja, kain kasar, atau bahan pembersih abrasif lainnya.

Bilas tabung isap lima kali dengan alat suntik sekali pakai (volume minimum 20 ml) dan sambungan ke Luer-
Lock yang ada, pastikan cup bawah isap ditutup dengan jari.

Bersihkan saluran isap dengan sikat pembersih yang sesuai (lihat TAB1:D-H) dengan air mengalir dan
pastikan bukaan pada ujungnya tidak terhalang. Ujung sikat pembersih harus keluar dari ujung saluran isap.
Selanjutnya, bilas tabung isap lima kali dengan alat suntik sekali pakai (volume minimum 20 ml) dan sam-
bungan ke Luer-Lock yang ada, pastikan cup bawah isap ditutup dengan jari.

Pembersihan dan desinfeksi dengan mesin:
Saat memilih desinfektor pastikan RDG memiliki efektivitas yang terbukti (misalnya persetujuan DGHM atau
FDA atau tanda CE sesuai dengan EN ISO 15883).

+ Program yang digunakan untuk instrumen harus cocok dan memiliki siklus bilas yang memadai,

+ hanya untuk membilas bahan yang steril atau kontaminasi bakteri rendah (maks. 10 bakteri/ml) dan endo-
toksin (maks. 0,25 unit endotoksin/ml), gunakan air (misalnya, air murni / air sangat murni),

+ udara yang digunakan untuk pengeringan disaring dan

+ desinfektor dipelihara dan diperiksa secara berkala.

Saat memilih sistem bahan pembersih, pastikan bahwa

+ sistem tersebut cocok untuk membersihkan instrumen yang terbuat dari logam dan plastik,

+ gunakan disinfektan yang sesuai dengan efektivitas yang terbukti (misalnya Persetujuan VAH/DGHM atau
FDA atau tanda CE) dan disinfektan ini kompatibel dengan bahan pembersih yang digunakan

+ dan bahan kimia yang digunakan kompatibel dengan instrumen (lihat ,Daya tahan bahan).
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A\ Jika perlu, ikuti bahan desinfeksi, konsentrasi, durasi pemaparan, data irigasi dsb. yang ditentukan oleh
produsen

Proses:

. Masukkan instrumen ke dalam desinfektor. Pastikan instrumen tidak bersinggungan satu sama lain.
Sambungkan tabung isap menggunakan konektor Luer-Lock yang ada ke konektor irigasi desinfektor.
Sebelum membilas secara menyeluruh, pastikan bukaan tidak terhalang. Jika perlu, gunakan kawat /
sikat pembersih (lihat TAB1:D-H).

Mulai program. Perhatikan parameter yang divalidasi yang tercantum di bawah ini tentang siklus pem-
bersihan / desinfeksi.

Lepaskan instrumen dari sambungan setelah program berakhir dan keluarkan dari desinfektor.

Periksa instrumen sesegera mungkin setelah pengambilan dan jika perlu kemas setelah siklus pengerin-
gan berikutnya pada wadah yang bersih (lihat juga ,Kontrol)

o

Eal

Tahap program

Pembilasan awal

Bersihkan dengan 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Pembilasan akhir

Parameter

10£2 °C, 1 menit
70+2 °C, 5 menit
10£2 °C, 1 menit
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Tahap program Parameter

9042 °C, 5 menit

Desinfeksi termal

Pemeriksaan:
Sebelum sterilisasi, lakukan pemeriksaan visual dan verifikasi untuk memastikan isolasi yang andal, keber-
sihan, dan keutuhan instrumen.

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

Kemas instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai (kemasan tung-
gal atau ganda) atau simpan dalam wadah sterilisasi sesuai dengan persyaratan berikut:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ cocok untuk sterilisasi uap (resistansi suhu hingga min. 141 °C permeabilitas uap yang memadai)

« perlindungan instrumen atau kemasan sterilisasi yang memadai terhadap kerusakan mekanis.

« Jadwal pemeliharaan yang rutin sesuai dengan produsen wadah sterilisasi

Sterilisasi:
Sterilkan hanya produk yang dibersihkan dan didesinfeksi.



« Sterilisasi uap, sterilisator uap divalidasi sesuai dengan EN 13060 atau EN 285 dan EN ISO 17665
Tahap program

Parameter

Prosedur Vakum terfraksinasi (evakuasi dinamis)

Suhu sterilisasi 132 °C (maks. 138 °C dan toleransi sesuai den-

gan EN ISO 17665)

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu min. 3 menit
sterilisasi)
Waktu pengeringan min. 30 menit

A\ Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

/\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A\ Jika berpotensi telah terkena prion, musnahkan instrumen (CJD - risiko kontaminasi) dan jangan digu-
nakan kembali.

Daya tahan bahan:
Pastikan bahwa zat yang tercantum di bawah atau bukan bagian dari bahan pembersih atau disinfektan:
+ Asam organik, asam mineral, asam oksidasi (minimum nilai pH yang diizinkan 5,5)

« larutan alkali yang kuat (maksimum nilai pH yang diizinkan 12)
+ Bahan pelarut organik (misalnya aseton, eter, alkohol, bensin)
+ Bahan oksidan (misalnya peroksida)

+ Halogen (misalnya klorin, yodium, brom)

« Hidrokarbon berhalogenasi dan beraroma

Jangan gunakan sikat logam, wol baja, kain kasar, atau bahan pembersih abrasif lainnya untuk membersih-
kan instrumen, baki sterilisasi, dan wadah!

Pastikan suhu instrumen, baki sterilisasi, dan wadah tidak di atas 141 °C!

Penyimpanan / Pengangkutan:

Simpan dalam kondisi kering. Lindungi dari sinar matahari langsung. Simpan dan angkut dalam wadah /
kemasan yang aman.

Untuk pengembalian, hanya kirim produk yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan steril.

Catatan khusus:

Petunjuk yang tertera di atas telah divalidasi oleh pihak produsen sebagai sesuai untuk menyiapkan pe-
rangkat medis yang ingin digunakan kembali. Pengolah wajib bertanggung jawab untuk memastikan bahwa
proses pengolahan yang dilakukan pada peralatan, bahan, dan personel yang digunakan dalam fasilitas
pengolahan telah mencapai hasil yang diinginkan.
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Insiden serius yang terkait dengan produk wajib dilaporkan kepada pihak produsen dan otoritas yang berwe-
nang dari Negara Anggota di mana pengguna dan/atau pasien berlokasi.

Perbaikan atau reparasi produk hanya boleh dilakukan oleh pihak produsen atau agen yang ditunjuk secara
tegas oleh produsen. Bila tidak, garansi akan dibatalkan dan, bila perlu, termasuk klaim pertanggungjawaban
lebih lanjut terhadap pihak produsen.

Setiap modifikasi yang dilakukan pada produk atau tindakan yang menyimpang dari petunjuk ini akan mem-
batalkan kewajiban Sutter Medizintechnik GmbH.

Perubahan dapat terjadi sewaktu-waktu. Versi terbaru tersedia di www.sutter-med.de.
STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Tiéng viét D

San pham / ‘Ngwoi dung / X ly:

Phu kién phau thuat dién chi c6 thé dudc st dung va XU ly béi nhan vién y t€ c6 du trinh do! X& ly thiét b

theo quy dinh ctia bénh vién déi véi cac vat dung sdc, bi 6 nhiém sinh hoc.

Hudng d&n nay khéng thay thé cho viéc doc hudng dan sit dung cla thiét bi phau thuat dién va cac phu

kién khac. DE biét thém thong tin chi tiét vui long xem trén trang béo mat dién t& IEC TR 61289 hoac DIN

EN 60601-2-2 td phu s6 1.

A\ Khéng vé trung. Ngudi st dung dau tién hodc ngudi siv dung ti€p theo phai vé sinh va tiét trung thiét
bi sach sé.

Muc dich chinh:

Ong hat don cuc gidp loai bo khi va cac chét 16ng va chéng déng mé mém trong qué trinh phau thuat.

Tudi tho:

N&u dugc st dung chinh xac, tui tho cla thiét bi s& dugc it nhat 20 chu ky tai ché.

Trwée khi ste dung:

A\ Kiém tra s&n pham trudc khi sir dung vé tinh sach s&, cach nhiét dau vao, tinh nguyén ven.



Chung toi khuyén ban nén kiém tra tinh cach nhiét bang mét thiét bj thir nghiém phu hop.

A\ Chi s dung s&n phdm phu hop va da duoc tiét trung!

Sy d6i mau cta dinh thiét bj khdng dinh Ia binh thudng va vo hai.

Khéng st dung néu nhin thay thiét hai cho cac vat liéu cach dién, néu san pham bi &n mon dugc hién thi

hodc c6 vét I6m, hay sit mé. Hay loai bd dung cach voi san phdm nhu vay.

A\ Chi st dung thiét bi véi cap ndi phi hop clia Sutter! (xem TAB1:A-C).

Chi néi vao thiét bi phau thuat dién da ngét dién hodc dang & ché do chd. Néu khéong tuan tha huéng dén

st dung s& dé bi dién giat va bang!

A\ Khong lam viéc trong cac dung cu don cuc ma khong cé dién curc trung hoa! Dam bao &p dung diing
cac dién cuc trung hoa.

A\ Huéng dén nay khong thay thé cho viéc doc hudng dan st dung clia thiét bj phau thuat dién va cac phu
kién khac. Thuc hién nghiém ngat theo hudng dén clia nha san xusit vé cac thiét bi sir dung phau thuat
dién va doc tat ca cac canh bao va hudng dan an toan.

Trong qua trinh st dung: .

A\ Ludn lam viéc véi nang suét hiéu qua nhu mong mudn vdi gia thanh Iap dat thdp nhat.

Chi hoat dong & ch& do KOAG vdi t6i da 40 Watt. C6 thé kich hoat xung dién ngan. Tranh hdy kich hoat
> 15 giay.

Khong st dung cac ché do phun / chdp!

Tranh tia Ita!
A Céac dau mat sau khi si dung sé& cuc néng, c6 thé gay ra bong!
A Khdng dugc dat thiét bi vao ngudi bénh hodc d€ & khu vuc 1an can!
A\ Dinh vj tri nhu vay dé khong tiép xtc véi bénh nhan va dong dién khac.
A Luu trir tach biét thiét bi khong st dung khéi ngudi bénh.
A Khdngdé gan cac chat dé gay chay, hoac gay nd!
A Khong st dung két hop dong thoi cac thiét bi téy rira véi chat 16ng khong dén dién!
/A Dién 4p t6i da 3000 Vp.
Tai xw ly:
Lwu y chung:
Luu ¥ dén hudng dan va quy dinh trong nudc!
Ngat thiét bi khoi cap két néil
Khéng dudgc dé Iugng mau va mo bi kho!
Loai bd mau va phan con lai clia md bang mét miéng vai mém hodc ban chai!
Khong st dung thiét bi cha rira mai mon / séc nhon!
A\ Khong ngam trong hydrogen peroxide (H,0,)!
Rura sach va tiét triing tha cong:
A\ Téi x Iy thiét bi bdng may - khéng x( ly béing tay!
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Theo d& nghi ciia DGSV (T8 chic x ly tiét tring Bic) 6ng hut don cuc dugc dua vao nhom nguy co B*. Déi
véi nhitng san phdm nay, nhat thiét can phai lam sach.

* Céch phén loai nay da dugc thuc hién theo so d6 DGSV vé viéc phéan loai cac thiét bi y t& ndm 2013, dua
KRINKO/BfArM To théng bdo stic khde lién bang 2012; 55: 1244-1310

Trwée khi lam sach tha cong:

Dé tao thuan Igi cho qué trinh lam sach sau d6 dé ngan chan sy kho cla du lugng mé va mau trong qua
trinh st dung.

Loai b6 truc ti€p loai b cac tap chat thd khai thiét bi ngay sau khi st dung (trong vong t3i da 1 gid). Muc dich
st dung nudc sinh hoat hodc dung dich khir tring. Céc chét khir trung khdng dugc chita andehit (€ ngan
chan su ¢ dinh clia cac phan t mau), mot hiéu qua da dudc ching minh (vi du VAH / DGHM, ma CE) va
ph hgp vdi viée khi trung thiét bi (xem ,dién trg vat liéu*).

Ludn st dung ban chai mém hodc mot vai sach, mém dé loai bo thi cdng cac tap chat - khéng st dung ban
chai kim loai, len thép, vai bao mon hodc chét ty rira &n mon khac.

Sau d6, rira sach 6ng hut nam [an bang mét 6ng tiém dung mét Ian (dung Iudng téi thiéu 20 ml) va két néi
dau cudi dén Luer-Lock hién c6, khéa bd ngét 6ng hut bang chét.

Lam sach 6ng hat véi mot ban chai lam sach phu hdp (xem TAB1:D-H) dui voi nudc chay, ddm bao réng
cac 16 dugc md & hai dau. Phan dau cta ban chai lam sach cé thé loai bd duoc bui ban tai phan cudi cia
&ng hat.
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Sau do, rlia sach 6ng hit nam Ian nita bang mot 6ng tiém diing mét an (dung Iugng tGi thigu 20 mi) va két

ndi dau cudi dén Luer-Lock hién co, khoa bo ngat dng ht béng chét.

Lam sach va tiét trung tw dong:

Khi Iya chon cac thiét bi lam sach va tiét tring (RDG) phéi luu y cac RDG do d4 dugc kim nghiém vé hiéu

qua st dung (vi du dugc chdp thuan DGHM hozc FDA hodc ma CE tuong (ing EN ISO 15883).

« chuong trinh chi ap dung vdi thiét bi phi hgp va véi chu ky rita day da,

+ chi dugc st dung nudc vo tring hodc c6 mam bénh thap (i da 10 vi khu&n/ml) va ndi doc t6 (t6i da 0,25
don vi ndi doc t&/ml) (vi du, nudc tinh khiét / nudc ¢ d tinh khiét cao),

« cac khi dugc st dung dé loc va

« c4c thiét bj tiét trung dugc thudng xuyén bao dudng va kiém tra.

Khi Iya chon cac thiét bi lam sach, canluuy

« thich hgp cho viéc l1am sach céac dung cu lam bang kim loai va nhua,

+ Cac chat khr trung khéng dugc chira andehit (d€ ngan chan su ¢8 dinh clia cac phan t& mau), mét hiéu
qua da dugc chirng minh (vi du VAH / DGHM, FDA va ma CE)

+ va phu hop véi viéc khir trung thiét bi (xem ,dién trd vat liéu).

A\ Nha san xuat can cung cp thong tin vé ndng do khir trung, thai gian phoi sang, théng tin rira thiét bi doi

vai thiét bi lam sach va tiét trung.



Quy trinh:

1. Ngam thiét bi trong dung cu khir trting. Hay chac chén rang cac thiét bi khong dudc ndi véi nhau. N&i cac
duding 8ng hut bang cach st dung ndi khda Luer-Lock san cé tai diém riia clia may khir tring. Trudc khi
rita ddm bao cac cong déu md. S& dung day / ban chai lam sach (xem TAB1:D-H).

2. Bat dau chuang trinh. Quan sét cac thong s6 dudi day dé xac nhén liét ké cho chu ky lam sach / khit tring.

3. Phan tach dung cu sau khi két thic chuong trinh khoi cac thiét bi ddu cudi va loai bo tir may khit tring.

4. Kiém tra cac dung cu sau khi st dung cang s6m cang 6t va, néu can thiét, sau mdt chu ky khd can dong
g6i lai trong mét bao bi sach s& (xem ,Kiém soat*)

Cac buéc tién hanh

Trudc khi lam sach

Rwa sach véi 0,5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Sau khi rtra

Tiét trung nhiét

Théng sb

10£2 °C, 1 phit
70£2 °C, 5 phat
102 °C, 1 phit
90£2 °C, 5 phat

Kiém soat:
Kiém tra bang mat thudng va kiém tra cac vat liéu cach nhiét, sach sé va hoan chinh cta thiét bi trudc khi
tiét hanh tiét trung.

Bao dwdng:

Khéng

DPong goi:

Dang goi thiét bi lam sach va tiét tring trong bao bi v6 trung dung mét [An (gdi don hodc géi déi) hoac cac
thiét bi trong thung container tiét trung thich hgp tuong (ng vdi yéu cau sau:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ phii hop vdi tiét tring béng hoi nudc (tinh thdm hoi nuidc day da chiu nhiét do t6i thiéu 1én dén 141 °C)

+ ¢6 day du dung cu bao ho thiét bi va bao bi dong goi thiét bj tiét trung dé tranh hu hai vé may.

+ Bao dudng thudng xuyén theo nha san xuét clia cac container tiét trung

Tiét trung:

Chi tiét trung cac s&n phadm dugc lam sach va khir khuén.

« Tiét tring bang hoi nudc, may tiét trang phu hop véi EN 13060 va EN 285 va theo tiéu chuén EN 1SO 17665
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Céc bwoc tién hanh Thong sb
Quy trinh Chan khéng phan doan (rat dong nang)
Nhiét do tiét tring 132 °C (t6i da 138 °C khong bao gom dung sai

phii hop véi tiéu chusn EN 1SO 17665)

Thai gian tiét trang (Gilr thoi gian & nhiét do tiét trang) | t6i thiu 3 phat

Thai gian [am kho t6i thi€u 30 phat

A\ Khong tiét trung trong STERRAD®!
A\ Khong tiét tring trong khong khi ndng! B
A\ Tiéu hly thiét bi bang cach tiép xtc tiém nang véi Prion (CJD-nguy ca lay nhiém) va khong tai st dung.

Khéng vat liéu:

Hay chéc chén rang cac chat dudc liét ké bén dudi hodc khong lam sach mét phan clia thiét bi khir tring la:

« Axit hitu co, axit khodng, oxy hoa axit (pH i thi€u cho phép dd 5.5)
* Rugu manh (pH t6i da cho phép 12)

« Dung moi hitu co (vi du. acetone, ether, con, xang dau)

« Oxy hoa (vi du. peroxit)

« Halogen (vi du. clo, i6t, brom)
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« Huaong liéu, hydrocarbon halogen hoa

Khong st dung chéi kim loai, len thép, vai bao mon hodc chét tdy rira &n mon khac dé lam sach dung cu,
khay khtr tring va container!

Tam diing st dung dung cu, khay khir tring va thung chiia véi nhiét d trén 141 °C!

Lwu triv / Van chuyén:

Luu trr ¢ diéu kién khd thoang. Bao vé dé tranh anh mat troi truc ti€p. Dung trong thung chira / bao bi va
van chuyén.

Chi gUi tré lai san phdm duoc tinh loc va khir tring trong bao bi tiét trung.

Lwu y dac biét:

Céc hudng dan dudc liét ké & trén da dugc nha sén xuat xac nhan phu hdp nhdm muc dich chuén bi tai st
dung mét thiét bi y t&. Bo phan x{r Iy co trach nhiém dam béo rang thiét bi dugc xd Iy hiéu qua, st dung vat
liéu va b8 nhiém nhan vién thao tac tai co s§ d& dat két qua theo nhu mong mudn.

Cac su ¢8 nghiém trong lién quan dén san phadm phai dugc bao céo cho nha san xuét va co quan c6 thdm
quyén clia viing sd tai noi ngudi dung va / hodc bénh nhan dugc thanh 13p.

Viéc sita chita cac san phdm chi co thé dugc thuc hién bdi nha san xudt hodc co quan dugc nha sén xuét
Oy quyén rd rang. Mat khac, bao hanh hét han va, néu can thiét, yéu cau bdi thudng trach nhiém dai vai
nha san xuét.



Bat ky su thay ddi vé san phdm hodc sai léch tir hudng dan s dung sé thudc trach nhiém clia Sutter
Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay d6i. Phién ban mdi nhat co s&n tai www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Melayu (s

Produk / Pengguna / Pelupusan:

Kelengkapan pembedahan elektro hanya dibenarkan untuk kegunaan dan pelupusan oleh pegawai pe-
rubatan yang terlatih! Alatan dilupuskan mengikut garis panduan di hospital untuk objek yang tajam dan
tercemar secara biologi

Pernyataan ini tidak menggantikan pembacaan arahan penggunaan bagi pembedahan elektro dan kelengka-
pan yang lain. Sila rujuk [EC TR 61289 atau DIN EN 60601-2-2 Tambahan 1 untuk maklumat lanjut berkaitan
dengan keselamatan elektrik.

A\ Tidak steril. Cuci dan steril sebelum penggunaan kali pertama dan penggunaan seterusnya.
Penggunaan Yang Dimaksudkan:

Tiub sedutan monopolar adalah untuk menyedut wap dan cecair serta melaksanakan koagulasi tisu lembut
semasa tatacara pembedahan.

Jangka hayat operasi:

Apabila digunakan dengan betul, ia seharusnya boleh digunakan semula sekurang-kurangnya sebanyak
20 pusingan.
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Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk dari segi kebersihan, keutuhan penebat dan fungsi mekanikal setiap kali sebelum peng-
gunaan. Kami mengesyorkan pemeriksaan penebat dijalankan menggunakan set ujian yang sesuai.

A\ Hanya gunakan produk yang sempurna dan disteril!

Kelunturan warna pada hujung alatan yang tidak melekat adalah satu perkara biasa dan tidak berbahaya.

Jangan gunakan jika anda mengenal pasti berlaku kerosakan pengasingan elektrik, hakisan dapat dilihat

atau produk menunjukkan takuk, lekuk, serpihan atau pecah. Lupuskan produk sedemikian dengan betul.

/\ Gunakan alatan daripada Sutter dengan penyambung kabel yang sesuai! (lihat TAB1:A-C).

Hanya sambungkan forsep dan kabel kepada unit pembedahan elektro yang telah dimatikan atau yang

berada dalam mod sedia.

Kegagalan berbuat demikian akan menyebabkan kebakaran atau renjatan elektrik!

/\ Alatan monopolar tidak akan berfungsi tanpa elektrod neutral! Berhati-hati ketika memperbetulkan kedu-
dukan elektrod neutral.

A\ Pernyataan ini tidak menggantikan pembacaan arahan penggunaan bagi pembedahan elektro dan
kelengkapan yang lain. Baca semua amaran dan panduan keselamatan dengan teliti dan patuhi arahan
daripada pengilang unit pembedahan Elektro.



Semasa penggunaan:

A\ Sentiasa menggunakan kuasa tetapan yang paling rendah bagi mencapai hasil pembedahan yang dike-
hendaki. Hanya lakukan pengendalian unit dalam mod KOAGULASI dengan kuasa maksimum 40 watt.
Aktifkan impuls dengan cepat. Elakkan daripada membuat pengaktifan > 15 saat.

Jangan gunakan mod semburan / fulguration.

Elakkan daripada ricih api!

/A Picagari boleh menjadi panas selepas digunakan dan mengakibatkan kebakaran!

A\ Jangan sesekali meletakkan alatan di atas pesakit atau di kawasan sekitar!

A\ Pastikan kabel tidak bersentuhan dengan pesakit dan arus elektrik lain.

A\ Pindahkan penebat kabel daripada pesakit dan simpan penebat alatan yang tidak digunakan.

A\ Jangan gunakan bahan yang mudah terbakar atau mudah meletup!

A\ Jangan gunakan cecair pembilas yang mengalirkan haba secara serentak dengan alatan yang dibilas!

A\ Voltan maksimum yang dibenarkan adalah 3000 Vp.

Penggunaan semula:

Maklumat am:

Sila ambil perhatian tentang garis panduan asas dan garis panduan kebangsaan!

Asingkan alatan daripada kabel!
Jangan biarkan sisa tisu dan darah menjadi kering!

Bersihkan sisa tisu dan darah dengan kain lembut atau berus!

Jangan gunakan alat pembersih yang kasar / melelaskan!

A\ Jangan masukkan hidrogen peroksida (H,0,)!

Pencucian secara manual dan pembasmian kuman:

A\ Jangan cuci alatan secara manual - sentiasa kitar semula secara mekanikal!

Menurut pengesyoran DGSV (Persatuan Pembekal Steril Jerman) tiub sedutan monopolar dikelaskan dalam
kategori risiko B*. Produk-produk ini memerlukan cucian menggunakan mesin.

*Pengelasan ini berlaku menurut carta alir bagi DGSV untuk pengelasan produk perubatan pada tahun 2013,
berdasarkan pengesyoran KRINKO/BfArM Lembaran Majlis Kesihatan 2012; 55:1244-1310

Pencucian secara manual:

Elakkan tisu dan darah menjadi kering bagi memudahkan proses pencucian selepas menggunakannya.
Bersihkan alatan daripada kekotoran kasar dengan segera selepas digunakan (dalam tempoh maksimum 1
jam). Gunakan air yang mengalir atau larutan pembasmi kuman. Bahan pembasmi kuman mestilah bebas
daripada aldehid (untuk mengelakkan partikel darah melekat pada alatan) dan terbukti berkesan (contohnya,
mempunyai sijil VAH/DGHM atau disahkan selamat oleh CE) serta sesuai untuk membasmi kuman pada
alatan (Lihat “Keutuhan Bahan”).

Sentiasa gunakan berus yang lembut atau kain yang lembut untuk kotoran biasa. Jangan sesekali menggu-
nakan berus logam, sabut keluli, kain penelas dan bahan pencuci lain yang melelaskan.
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Bilas penyambung Luer-Lock dan tiub sedutan yang sedia ada sebanyak lima kali dengan picagari pakai
buang (kira-kira 20 ml isi padu), serta tutup penghenti sedutan dengan jari. Bersihkan saluran sedutan di
bawah air yang mengalir dengan menggunakan berus pencuci yang sesuai (lihat TAB1:D-H) dan pastikan
lubang bebas daripada sebarang kekotoran. Hujung berus pencuci perlu dikeluarkan pada hujung saluran
sedutan. Sekali lagi, bilas penyambung Luer-Lock yang sedia ada dan tiub sedutan sebanyak lima kali den-
gan picagari pakai buang (kira-kira 20 ml isi padu), serta tutup penghenti sedutan dengan jari.

Pencucian dan pembasmian kuman secara mekanikal:
Ketika memilih alatan pencuci dan pembasmi kuman (RDG) pastikan bahawa alatan tersebut telah dibuktikan
berkesan (contohnya, mempunyai lesen DGHM atau disahkan selamat oleh FDA, CE dan EN ISO 15883).

* Program yang digunakan untuk alatan adalah sesuai dan mengandungi kitaran cucian yang cukup.

« Hanya gunakan air yang disteril atau rendah kuman (maksimum 10 bakteria/ml) dan rendah endotoksin
(maksimum 0.25 unit endotoksin/ml) contohnya air yang ditapis.

« Udara yang digunakan untuk pengeringan ditapis dan

+ Pembasmi kuman diselenggara dan diperiksa dengan kerap.

Apabila memilih sistem pencucian, pastikan

« ia sesuai untuk mencuci alatan yang diperbuat daripada besi dan plastik

+ pembasmi kuman tersebut terbukti berkesan (contohnya sijil VAH/DGHM atau disahkan selamat oleh FDA
atau CE) serta sesuai digunakan bersama pencuci
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« bahan kimia sesuai digunakan bersama alatan (lihat ,Keutuhan Bahan).
Sila patuhi arahan yang dinyatakan oleh pengilang sistem cucian tentang larutan cucian dan pembasmi
kuman, tempoh pendedahan dalam suhu dan sebagainya.

Tatacara:

. Letakkan alatan dalam pembasmi kuman. Berhati-hati agar tidak menyentuh alatan. Sambungkan tiub se-

dutan menggunakan penyambung kunci Luer-Lock kepada penyambung bilasan pembasmi kuman. Pas-

tikan ruang hujung terbuka sebelum mencuci. Jika perlu gunakan berus dawai / pencuci (lihat TAB1:D-H).

Program bermula. Sila ambil perhatian tentang parameter yang disahkan dan dilaksanakan bagi kitaran

cucian / pembasmi kuman.

. Pisahkan alatan daripada penyambung selepas program berakhir dan keluarkan daripada pembasmi
kuman.

. Periksa alatan dengan pantas selepas ditarik keluar dan jika perlu bungkus alatan selepas kering dan
letakkan di kawasan yang bersih (lihat juga “Pengawasan®)

N

N

w
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Langkah-langkah program Parameter

Bilasan awal 1042 °C, 1 minit

Cucian dengan 0.5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 minit

Bilasan akhir 1042 °C, 1 minit

Pembasmian kuman secara termal 9042 °C, 5 minit
Kawalan:

Lakukan pemeriksaan visual dan pastikan penebat dan alatan berada dalam keadaan bersih serta berfungsi
dengan baik sebelum melakukan pensterilan.

Penyelenggaraan:
Tiada

Pembungkusan:

Alatan yang telah dicuci dan dibasmi kuman perlu diletakkan ke dalam bungkusan pakai buang yang diste-
rilkan (pek tunggal atau pek berganda) atau dicuci dalam bekas yang disteril yang memenuhi syarat-syarat
berikut:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Sesuai untuk pensterilan wap (ketahanan suhu min. 141 °C dengan kadar kebolehtelapan yang cukup)

+ Perlindungan mencukupi bagi alatan dan bungkusan yang disteril untuk mengelak daripada kerosakan
mekanikal.

+ Penyelenggaraan teratur bagi bekas pensterilan dengan mematuhi pengesyoran pengilang.

Pensterilan:
Sterilkan produk yang telah dicuci dan bebas kuman sahaja.
+ Pensterilan wap disahkan melalui Pensteril Wap EN 13060 atau EN 285 yang disahkan selamat ISO 17665.

Langkah-langkah program Parameter

Tatacara Vakum terpecah (pengosongan dinamik)

Suhu pensterilan 132 °C (maksimum. 138 °C menurut toleransi EN
ISO 17665)

Masa pensterilan (tempoh dalam suhu pensterilan) | minimum 3 minit

Masa pengeringan minimum 30 minit

A\ Jangan mensteril dalam udara panas!
A\ Jangan mensteril dalam STERRAD®!
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A\ Lupuskan dan jangan gunakan semula alat yang mungkin bersentuhan dengan prion (CJD - risiko
pencemaran).

Ketahanan bahan:

Pastikan bahan-bahan yang disenaraikan adalah bukan dari komponen agen pencucian dan pembasmi
kuman:

+ Asid organik, asid mineral, asid pengoksidaan (nilai minimum yang dibenarkan adalah pH 5.5)

« Lai yang kuat (nilai maksimum yang dibenarkan adalah pH 12)

« Bahan pelarut organik (contohnya aseton, eter, alkohol, minyak)

+ Medium pengoksidaan (contohnya peroksida)

+ Halogen (contohnya klorin, iodin, bromin)

« Hidro karbon berhalogen, berperisa

Jangan gunakan berus logam, kain kasar atau agen pencuci melelaskan untuk pencucian alatan, dulang
dan bekas pensterilan!

Tetapkan suhu alatan, dulang dan bekas pensterilan tidak melebihi 141 °C !

Simpanan / Pemindahan:
Letak di tempat yang kering. Elakkan daripada sinaran matahari. Simpan di dalam bekas / bungkusan yang
selamat sebelum dipindahkan.
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Sekiranya berlaku pemulangan, hanya pulangkan kembali produk yang telah dicuci dan dibasmi kuman
dalam bungkusan yang disteril.

Arahan khusus:

Arahan yang dinyatakan di atas telah disahkan sesuai oleh pengeluar untuk menyediakan alatan perubatan
bagi penggunaan semula. Orang yang melaksanakan penyediaan bertanggungjawab untuk memastikan
peralatan, bahan yang digunakan dan individu dalam kemudahan penyediaan adalah sesuai untuk mencapai
hasil yang diingini.

Kemalangan serius yang berlaku berkaitan dengan produk perlu dimaklumkan kepada pengilang dan pihak
berkuasa negara anggota yang berkaitan, tempat pengguna dan/atau pesakit berada.

Pembaikan produk hanya boleh dilakukan oleh pengilang atau oleh pihak berkuasa khas yang cekap. Jika
tidak, jaminan dan juga tuntutan liabiliti lain kepada pengilang akan menjadi tidak sah, jika berkenaan.

Sutter Medizintechnik GmbH tidak akan menanggung sebarang liabiliti jika terdapat sebarang pengubahsuai-
an terhadap produk atau pelanggaran arahan penggunaan.

Tertakluk kepada perubahan. Versi terkini tersedia di www.sutter-med.de.
STERRAD®? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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.Sutter Medizintechnik GmbH
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STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Sutter Medizintechnik GmbH
Alfred-Walz-Str. 22

79312 Emmendingen/Germany
Tel.: +49 (0) 7641 962560
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