=
[
=
(%]
N
=
a
@
B
b
=}
=
)

Bipolar Forceps
Forceps bipolaires

- Classic Micro/
Classic Standard

- SELECTAL™

- SuperGliss®/
SuperGliss® ELP

- Irrigation/Suction

REF:

70 01 50 — 70 03 99 — incl. S, SV,
SV1, SV2, F

70 07 00 — 70 07 99 - incl. S, SV

70 08 00 — 70 08 99 — incl. S, SV

7021 00 — 70 22 99 —incl. S, SV

78 01 30 — 78 69 99 — incl. SG,

SGS, SGSV, SGSSVY, SL, SLS,

SGZ, SGSZ
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Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87

79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510
Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de
www.sutter-med.com

Forceps bipolares
Pinze bipolari
Pinca bipolar
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Trocken lagern.

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.
Diese Anweisung vor dem klinischen Einsatz vollstén-
dig lesen!

Store in a dry place.

Do not expose to direct sunlight.

Read these instructions for use completely before
clinical use.

Conserver dans un endroit sec.

Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil.

Lire entierement ce mode d’emploi avant tout usage
clinique.

Almacénelos en un lugar seco.

No los exponga a la luz solar directa.

Lea estas instrucci de uso antes
de la utilizacion clinica.

Conservare in un luogo asciutto.
Proteggere dalla luce diretta del sole.
Prima dell'applicazione clinica,
leggere le presenti istr

i per I'uso.

DOC_REF 89 90 00
Stand 03/2014
© Sutter Medizintechnik GmbH

DEUTSCH DEUTSCH DEUTSCH

Produkt / Anwender / Entsorgung:
Elektrochirurgie-Zubehdr darf nur von sachkundi-
gem medizinischem Personal angewendet und ent-
sorgt werden!

Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der
Gebrauchsar g des ten Elektrochirur-
gie-Gerates und weiteren Zubehds.

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

BestimmungsgeméBer Gebrauch:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, Titan, Classic
Micro, Selectal Macro und NovaCC bipolare Pinzet-
ten zum Koagulieren des selektierten Gewebes. Zum
Anschluss an den bipolaren Ausgang des eingesetz-
ten Elektrochirurgiegerdtes mit einem passenden
bipolaren Kabel.

Sutter bipolare Saugpinzetten zur Verwendung in der
Elektrochirurgie zur Koagulation von Gewebe und
Absaugung von Fliissigkeiten.

Sutter bipolare Spiilpinzetten zur Verwendung in der
Elektrochirurgie zur Koagulation und Fliissigkeits-
zufuhr an selektiertem Gewebe.

Lebensdauer:

Die Lebensdauer kann sich je nach Art der Anwen-
dung und durch wiederholtes Aufbereiten des
Produktes unspezifisch verkiirzen.

Der Abschnitt ,Vor der Anwendung*“ fiihrt die Indi-
katoren auf, anhand derer das Ende des Produkt-
lebenszyklus bestimmt werden kann.

Vor der Anwendung:

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

Wir empfehlen die Uberpriifung der Isolation mit
einem geeigneten Priifgerat.

A Nur einwandfreie und sterilisierte Produkte ein-
setzen!

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

Nicht verwenden, wenn eine Beschadigung der elek-
trischen Isolierung erkennbar ist, wenn Korrosion
sichtbar ist oder das Produkt Kerben, Dellen,
Absplitterungen oder Risse aufweist. In dem Fall
Produkt ordnungsgemaB entsorgen.

A\ Pinzette und Kabel nur an das ausgeschaltete
Elektrochirurgie-Gerat oder im Standby-Modus
anschlieBen. Nichtbeachten kann zu Verbrennungen
und elektrischen Schldgen fiihren!

A\ Diese Anweisungen dienen nicht als Ersatz fiir
das Lesen der Gebrauchsanweisung des eingesetz-
ten Elektrochirurgiegerdts und des verwendeten
Zubehdrs. Die Anweisungen des Herstellers des ein-
gesetzten Elektrochirurgiegerates sorgféltig befol-
gen und alle Warnungen und Sicherheitshinweise
lesen.

Wiahrend der Anwendung:

Stets mit der fiir den gewiinschten chirurgischen
Effekt niedrigsten Leistungseinstellung arbeiten.

A\ Maximal zuldssige Spannung 1000 Vpp
RegelmaBig Blut- und Gewebereste von den Spitzen
wischen.

A\ Pinzettenspitzen kdnnen Verletzungen verursa-
chen!

A\ Pinzettenspitzen konnen nach der Anwendung so
heiB 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
zustande kommen kann.

A\ Vorlibergehend ungenutzte Instrumente vom
Patienten isoliert lagern.

A\ Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosi-
blen Stoffen verwenden!

Elektrochirurgische Kabel:

Sutter bipolare Pinzetten sind zum Gebrauch mit
Sutter bipolaren Silikonkabeln mit US-Stiftstecker
oder europdischem Flachanschluss bestimmt, deren
Hersteller die Sutter Medizintechnik GmbH ist.

Wiederaufbereitung (Reinigung, Desinfektion,
Sterilisation) von Instrumenten

Grundlagen:

Alle nicht-steril gekennzeichneten Instrumente vor
dem ersten Gebrauch und jedem Einsatz reinigen,
desinfizieren und sterilisieren. (Die Reinigung erfolgt
nach der Entfernung von Verpackung und
Reinigungsdraht bzw. -birste [TAB.1:A]; die
Sterilisation nach dem Verpacken.) Die effektive
Reinigung und Desinfektion ist eine wichtige
Voraussetzung fiir die effektive Sterilisation der
Instrumente.

Sie sind fiir die Sterilitét des Instrumentes verant-
wortlich.

Sicherstellen, dass nur produktspezifische und aus-
reichend validierte Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisationsverfahren zur Anwendung kommen.
Sicherstellen, dass die eingesetzten Mittel (Des-
infektor, Sterilisator) in regelméBigen Abstdnden
gewartet und dberpriift werden und dass dabei fiir
jeden Zyklus validierte Parameter verwendet wer-
den.

Bei der klinischen Anwendung keine verunreinigten
Instrumente zuriick in das Tray legen, sondern
sicherstellen, dass diese separat gelagert werden,
um die Kontaminierung unbenutzter Instrumente zu
vermeiden.

Kontaminierte Instrumente nach Einsatz wie gemaB
dem unten beschriebenen validierten Verfahren rei-
nigen/desinfizieren. Gereinigte Instrumente ins Tray
legen und das komplette Tray sterilisieren.
Nationale Richtlinien und Bestimmungen sowie die
Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Kran-
kenhauses beachten (insbesondere im Hinblick auf
die Deaktivierung von Prionen).

Allgemeine Hinweise:

Die Pinzetten miissen griindlich gereinigt, desinfi-
ziert und sterilisiert werden.

Fiir die Reinigung und Desinfektion nach Méglichkeit
ein maschinelles Verfahren einsetzen. Ein manuelles
Verfahren — auch bei Verwendung eines Ultra-
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schallbads — aufgrund der deutlich geringeren
Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit nur erganzend
oder bei Nichtverfugbarkeit eines maschinellen
Verfahrens eingesetzen'. Dabei beachten, dass die
Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit manueller
Verfahren deutlich niedriger sind.

Die Vorbehandlung in beiden Fallen durchfiihren.

Instrument von Kabel trennen!
Nationale Richtlinien und Bestimmungen beachten.

Vorbehandlung:

Zur Erleichterung des nachfolgenden Reinigungs-
prozesses das Antrocknen der Pinzetten wahrend
der Nutzung verhindern.

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal
2 h) grobe Verunreinigungen von den Instrumenten
entfernen. Hierzu flieBendes Wasser oder eine
Desinfektionsmittelldsung verwenden. Das Desin-
fektionsmittel muss aldehydfrei sein (um die
Fixierung von Blutspartikeln zu verhindern), eine
geprifte Wirksamkeit besitzen (z.B. VAH/DGHM-
oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung), fiir
die Desinfektion der Instrumente geeignet sein
(siehe ,Materialwiderstand*).

Zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen
stets nur eine weiche Biirste oder ein sauberes, wei-
ches Tuch verwenden - nie Metallbiirsten,
Stahlwolle, Kratzschwédmme oder andere abrasive
Reinigungsmittel.

A Sicherstellen, dass alle Verunreinigungen vom
Instrument beseitigt sind. Unzureichende Reinigung
kann zu Proteinriickstdnden fiihren und zur
Koagulation des Proteins auf dem Instrument,
wodurch die darauffolgende Sterilisation beeintrach-
tigt werden kann.

Falls zutreffend: Alle Lumina der Instrumente finf-
mal mit einer Einmalspritze (Mindestvolumen 50 ml)
und direktem Anschluss an den vorhandenen
LuerLock spiilen. Bewegliche Teile bei der Vor-
reinigung mehrmals hin- und her bewegen.
Sicherstellen, dass keine Offnung verstopft ist.
Reinigungsdraht/ Reinigungsbirste verwenden
AB.T:A].

Pinzetten nicht in heiBem Wasser (> 40°C), Alkohol,
Desinfektionsldsung oder Antiseptika einlegen, um
die Koagulation von Schleim, Blut und anderen
Korperflussigkeiten und das Festsetzen von
Riicksténden zu vermeiden.

Das zur Vorbehandlung eingesetzte Desinfektions-
mittel ist wichtig, um die Sicherheit des Kranken-
hauspersonals zu gewahrleisten, darf jedoch nie
Ersatz fiir das Desinfektionsverfahren nach der
Reinigung sein.

A Nicht in Wasserstoffperoxid (H-02) einlegen!
Pinzette nicht auseinander biegen! (FIG.1)

Maschinelle Reinigung/Thermische Desinfektion
(Desinfektor/Waschmaschine-Desinfektor)

Bei der Auswahl des Desinfektors darauf achten,
dass der Desinfektor eine gepriifte Wirksamkeit
besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883),
das eingesetzte Programm fiir die Instrumente
geeignet ist und ausreichende Spiilzyklen enthélt,
zum Nachspiilen nur steriles oder keimarmes (max.
10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25
Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified
water/highly purified water) eingesetzt wird, die zum
Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird und der
Desinfektor regelmaBig gewartet und iiberpriift wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungs-
mittelsystems darauf achten, dass dieses fiir die
Reinigung von Instrumenten aus Metallen und
Kunststoffen geeignet ist, ein geeignetes Desinfek-
tionsmittel mit gepriifter Wirksamkeit (z.B.
VAH/DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kenn-
zeichnung) eingesetzt wird und dieses mit dem ein-
gesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und die
eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten
kompatibel sind (siehe ,Materialwiderstand*).

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desin-
fektionsmittels angegebenen Konzentrationen, Ein-
wirkdauer, Spiilangaben etc. unbedingt einhalten.

Ablauf:
. Instrumente in den Desinfektor einlegen. Dabei
darauf achten, dass die Instrumente sich nicht
beriihren.
Wenn zutreffend: Alle Lumina der Instrumente
unter Verwendung der vorhandenen LuerlLock-
Anschliisse am Spiilanschluss des Desinfektors
anschlieBen. Vor dem Durchspiilen sicherstellen,
dass Offnungen frei sind. Gegebenenfalls Reini-
gungsdraht/Biirste (TAB.1: A) benutzen.

. Programm starten. Die unten aufgefiihrten vali-
dierten Parameter fiir den Reinigungs-/Desinfek-
tionszyklus beachten.

. Instrumente nach Programmende von den An-
schliissen trennen und aus dem Desinfektor neh-
men.

. Die Instrumente mdglichst umgehend nach der
Entnahme kontrollieren und, wenn erforderlich,
nach einem weiteren Nachtrocknungszyklus an
einem sauberen Platz verpacken (siehe auch
LKontrolle®, ,Wartung*“ und ,,Verpackung®).
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Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der
Instrumente fiir eine wirksame maschinelle Reini-
gung und Desinfektion wurde durch ein unabhangi-
ges akkreditiertes Priiflabor unter Verwendung des
Desinfektors G 7836 CD (thermische Desinfek-
tion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) und des
Reinigungsmittels deconex 28 alka one-x (Borer
Chemie AG, Zuchwil, Schweiz) erbracht. Hierbei
wurde das oben beschriebene Verfahren beriick-
sichtigt.

Vorsptlen:

Spiiltemperatur: 10 + 2°C

Einlegedauer: 1 min

Reinigung:

Reinigungstemperatur: 70 + 2°C

Einlegedauer: 5 min

Reinigungsmittel: deconex ALKA One-x,

B oeurson

Konzentration 0,5 % (5ml/l)
Nachspiilen:

Spliltemperatur 10 + 2°C
Einlegedauer: 1 min

Thermische Desinfektion:
Desinfektionstemperatur: 90 + 2°C
Einlegezeit: 5 min

Kontrolle:

Alle Instrumente nach der Reinigung bzw. Rei-
nigung/Desinfektion auf Korrosion, beschédigte
Oberflachen, Absplitterungen und Verschmutzungen
priifen und beschédigte Instrumente aussondern.
Noch verschmutzte Instrumente erneut gemaB den
oben gemachten Angaben reinigen und desinfizieren.

Wartung: .
Keine Instrumentendle verwenden!

Verpackung und Sterilisation:

Gereinigte und desinfizierte Instrumente in das

zugehdrige Sterilisationstray (TAB.1: B) einsortieren.

Das Sterilisationstray mit den Instrumenten in ein

Bauwolltuch einpacken und dann in einen

Sterilisationscontainer (TAB.1:C, D) verpacken, den

folgenden Anforderungen entsprechend:

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- fir Dampfsterilisation geeignet (Temperatur-
besténdigkeit bis mind. 141°C ausreichende
Dampfdurchldssigkeit)
ausreichender Schutz der Instrumente bzw.
Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschédigungen

- RegelméBige Wartung gemé&B den Angaben des
Herstellers des Sterilisationscontainers

Sterilisation:

Fiir die Sterilisation nur die nachfolgend aufgefiihr-
ten Sterilisationsverfahren einsetzen; andere Sterili-
sationsverfahren sind nicht zuléssig.

Methode Einwirk-  Einwirk-  Trocknungs-
temperatur zeit zeit

Fraktioniertes 132°C 3 min 30 min

Vakuum

(dynamische

Evakuierung)

Dampfsterilisation

- Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060
bzw. DIN EN 285

- entsprechend DIN EN ISO 17665 (bisher: DIN EN
554/ANSI AAMI ISO 11134) validiert (giiltige 10/0Q
(Kommissionierung) und produktspezifische Lei-
stungsbeurteilung (PQ))

- maximale Sterilisationstemperatur 138°C (zzgl.
Toleranz entsprechend DIN EN ISO 17665 (bisher:
DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134)

Hinweis:

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der
Instrumente fiir eine wirksame Dampfsterilisation
und das Gravitationsverfahren wurde durch ein
unabhéangiges akkreditiertes Priiflabor (Testreport
111739-10) erbracht. Hierbei wurden typische
Bedingungen in Klinik und Arztpraxis sowie das oben
beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

=> Die Sterilisation bei hohen Temperaturen und
langer Sterilisationszeit verkiirzt die Lebensdauer
des Instruments.

Sicherstellen, dass das Instrument nach der
Sterilisierung trocken ist.

Kein Blitzsterilisationsverfahren anwenden! Ebenso
keine HeiBluftsterilisation, keine Strahlensterilisa-
tion, keine Sterilisation mit Formaldehyd oder
Ethylenoxid und keine Plasmasterilisation einsetzen.

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

Lagerung/Transport:

Nach der Sterilisation, Instrumente in Sterilisations-
containern an einem trockenen, staubfreien Ort auf-
bewahren. Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.

Materialbesténdigkeit:

Sicherstellen, dass die im Folgenden aufgefiihrten

Substanzen nicht Bestandteil des Reinigungs-bzw.

Desinfektionsmittels sind:

- organische S&uren, Mineralsduren, oxidierende
Séuren (minimal zuldssiger pH-Wert 5,5)

- Starklauge (maximal zuldssiger pH-Wert 12)

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

- Oxidationsmittel (z. B. Peroxid)

- Halogene (Chlor, Jod, Brom)

- Aromatisierte, halogenisierte Kohlenwasserstoffe

Keine Metallbiirsten, Stahlwolle, Kratzschwdmme
oder andere abrasive Reinigungsmittel zur Reini-
gung von Instrumenten, Sterilisationstrays und -con-
tainern verwenden!

Instrumente, Sterilisationstrays und -container kei-
nen Temperaturen tiber 141°C aussetzen!

Bei Riicksendungen nur gereinigte und desinfizierte
Produkte in Sterilverpackungen einschicken.

A\ Jede Veranderung am Produkt oder Abweichung
von dieser Gebrauchsanweisung fiihrt zum
Haftungsausschluss durch Sutter Medizintechnik.

Anderungen vorbehalten.

' Der Einsatz eines Reini und Desi
fahrens muss durch eine produkt- und ver
zifische Validierung in Verantwortung des Anwenders abgesichert
werden (um den Nachweis der grundlegenden Eignung/Kompati-
bilitat der Instrumente und des Verfahrens zu erbringen.)

2 Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens ist nur
bei Nichtverfiigbarkeit des fraktionierten Vakuumverfahrens zulés-
sig.
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Caution: Federal law in the USA restricts this device
to sale by or on the order of a physician or hospital.

Product/User/Disposal:

Electrosurgical accessories may only be used and
disposed of by trained medical staff!

These instructions do not substitute the instructions
for the electrosurgical and other accessories used.

Non-Sterile. A Clean, disinfect and sterilize before
first and subsequent uses.

Intended Use:

Sutter SuperGliss, SuperGliss ELP, Titanium, Classic,
Classic Micro, Selectal and NovaCC bipolar forceps
are designed to coagulate selected tissue. They are
to be connected to the bipolar output of an electro-
surgical generator with an appropriate bipolar cable.

Sutter bipolar suction forceps are intended for use in
surgical procedures (general) where the coagulation
of tissue and suction of fluids are desired.

Sutter bipolar irrigating forceps are intended for use
in electrosurgery for coagulation and irrigation of
selected tissue.

Product Life:

The life cycle of the product depends on the use and
treatment it gets. The “Prior to Use” section provides
specific indicators which allow the determination of
the endpoint of the product life-cycle.

Prior to Use:

A\ Examine the integrity of the insulation as well as
the cleanness and integrity of the forceps.

We recommend testing the insulation with an appro-
priate testing device

A\ Only use safe and sterilized products

A\ Never use damaged products.

A certain discolouring of the tips of non-stick instru-
ments is normal and harmless.

Do not use the product if there is any visible dama-
ge to the electrical insulation, if corrosion is visible,
and/or if the product shows any nicks, dents, chips
or cracks. -> Adequately dispose of damaged pro-
ducts.

\ Before connecting forceps and cables to an elec-
trosurgical unit, make sure that the unit has been
switched off or is in standby mode. Disregarding
these instructions may lead to burns and electrical
shock

A\ hese instructions do not substitute the instruc-
tions for the electrosurgical unit and other accesso-
ries used. Follow the instructions supplied by the
manufacturer of your electrosurgical unit carefully,
making sure to read all warnings and precautions.

During Use:

Always use the lowest power setting available to
achieve the desired surgical effect.

Maximum voltage: 1000 Vpp.

Frequently clean the tips from blood and debris.

A\ Forceps tips can cause injuries.

A\ Forceps tips may be hot after use and cause
burns.

A\ Never place forceps on or close to the patient.
A\ Position cables in such a way that contact with
the patient and with other leads are avoided.

A\ Store temporarily unused forceps in a location
that is isolated from the patient.

A\ Do not use with inflammable or explosive sub-
stances.

Electrosurgical Cables

Sutter bipolar forceps are intended to be used with
Sutter bipolar silicone cables for US 2-Pin Connector
or European flat connector manufactured by Sutter
Medizintechnik GmbH.
Reprocessing (Cleaning, Disinfection and
Sterilization) of Instruments

Basic Instructions:

Clean, disinfect and sterilize all instruments prior to
the first use of the non-sterile instruments (cleaning
and disinfection after removal of the packaging and
the cleaning wire/brush [TAB.1:A]; sterilization after
packaging) and prior to each application. Effective
cleaning and disinfection is an indispensable requi-
rement for effective sterilization of the instruments.

You are responsible for the sterility of the instru-
ments.

Make sure that only cleaning, disinfection and steri-
lization procedures are used that are product-speci-
fic and have been sufficiently validated.

Make sure that the devices used (disinfector, sterili-
zer) are maintained and inspected at regular inter-
vals and that validated parameters are used for each
cycle.

Do not return soiled instruments to the instruments
tray during the clinical procedure. — Make sure that
they are stored separately in order to avoid contami-
nation of unused instruments.

Clean/Disinfect contaminated instruments after use
according to the validated procedure described
below, return the clean instruments to the instru-
ment tray and sterilize the complete tray.

Observe nationally applicable guidelines and legal
provisions as well as the hygienic instructions of the
doctor’s office or the hospital (especially with regard
to the inactivation of prions).

General Information:

Forceps must be thoroughly cleaned, disinfected and
sterilized.

If possible, use an automated procedure for the cle-
aning and disinfection of instruments. Resort to a
manual procedure (ultrasonic bath) only if an auto-
mated procedure is not available or to complement
it. Take into account the significantly lower efficien-
cy and reproducibility of manual procedures.

The pre-treatment steps must be performed in both
cases.

Disconnect the cable from the forceps.

Observe nationally applicable regulations and guide-
lines.
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Pre-Treatment.

Prevent the drying of the forceps at the point-of-use
to facilitate the subsequent cleaning process.
Remove coarse impurities from the instruments
directly after use (within @ maximum of 2 h).

Use only running water or a disinfectant solution. A
disinfectant must always be aldehyde-free (to pre-
vent fixation of blood impurities), possess a funda-
mentally approved efficiency (e. g. VAH/DGHM or
FDA clearance or CE marking), be suitable for the
disinfection of instruments and be compatible with
the instruments (see section ,Material Resistance”).
For manual removal of impurities use a soft brush or
clean soft tissue only -- never metal brushes, steel
wool, scratch pads or any other abrasive cleaning
methods.

Warning: Make sure that impurities are removed
from the instruments. Insufficient cleaning may
result in protein residue and the coagulation of pro-
tein on the instruments during disinfection and
might subsequently interfere with sterilization.

If applicable: Rinse all instrument lumens five times
using a single-use syringe (minimum volume 50 ml)
and with direct connection to the existing LuerLock
connectors. Shake movable parts several times
during pre-cleaning. Make sure that the openings
are not congested. Use a cleaning wire/brush if
necessary [TAB.1:A].

Do not soak forceps in hot water at a temperature
higher than 40°C (104 °F), alcohol, disinfectants or
antiseptics to avoid coagulation of mucus, blood or
other body fluids and adhesion of residues.

The disinfectant used during pre-treatment is impor-
tant to ensure safety of hospital personnel, but may
never be a substitute for the disinfection procedure
after cleaning.

A\ Do not put in hydrogen peroxide (H202)!
Do not bend the branches of the forceps apart.
(FIG.1)

Automated Cleaning/Thermal
Disinfection (Disinfector/WD
[Washer-Disinfector])

Observe the following points during selection of the

disinfector:

- Approved efficiency of the disinfector (for example
CE marking according to EN IS0 15883 or DGHM or
FDA clearance)

- Suitability of the program for instruments, as well
as sufficient rinsing steps

- Post-rinsing with sterile or low-contaminated
water only (max. 10 germs/ml, max. 0.25 endoto-
xin units/ml), e. g. purified/highly purified water

- Use of filtered air only for drying

- Regular maintenance and inspection/calibration of
the disinfector

Observe the following points during selection of the

cleaning detergent:

- Suitability for the cleaning of instruments made of
steel or plastic material

- Disinfectant with proven efficiency (for example
VAH/DGHM or FDA clearance or CE marking) com-
patible with your cleaning detergent must be used

- Compatibility of detergents with the instruments
(see the chapter ,Material Resistance,,)

Observe the instructions of the detergent manufac-
turers regarding concentration, soaking time, and
rinse specifications.

Procedure:

. Transfer the instruments to the disinfector. Ensure
that the instruments do not touch each other.

If applicable: Connect all lumens of the instru-
ments with connection to the existing LuerLock
connectors to the rinsing port of the disinfector.
Make sure that the openings are not congested.
Use a cleaning wire/brush if necessary [TAB.1:A].

2. Start the program. Observe validated cleaning/
disinfection cycle parameters below.

3. After the end of the program disconnect and
remove the instruments from the disinfector.

4. Inspect and pack the instruments immediately
after removal from the disinfector, if necessary
after additional post-drying in a clean place (see
sections ,Inspection”, ,Maintenance”, and
“Packaging”).

—_

The fundamental suitability of the instruments for
effective automated cleaning and disinfection accor-
ding to the procedure specified above was demon-
strated by an

independent accredited test laboratory (Test report
111738-10) using Miele disinfector G7836 CD and
cleaning detergent deconex ALKA ONE-x, Borer
Chemie, Zuchwill.

Pre-rinsing:

Rinsing temperature: 10+2°C (50+3,6°F),

soaking time: 1min

Cleaning:

Cleaning temperature: 70+2°C (158+3,6°F),
soaking time: 5 min.,

cleaning detergent: deconex ALKA One-x,
concentration 0,5% (5ml/l)

Post-rinsing:

Rinsing temperature: 10+2°C (50+3,6°F),

soaking time: 1 min

Thermal disinfection:

Disinfection temperature: 90+2°C (194+3,6°F),
soaking time 5 min.

Inspection

Check all instruments for corrosion, damaged surfa-
ces, and impurities after cleaning or cleaning/disin-
fection. Do not further use damaged instruments.
Instruments that are not visually clean must be cle-
aned and disinfected again according to the instruc-
tions provided above.

Maintenance
Do not apply instrument oils.

Packaging for Sterilization
Package the cleaned and disinfected instruments for
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sterilization by placing the instruments on the corre-

sponding sterilization trays [TAB.1:B], wrap the tray

in cotton wool and place the wrapped tray in a rigid
sterilization container [TAB.1:C, D] that fulfils the fol-
lowing requirements:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA clearance

- Suitable for steam sterilization (temperature resi-
stance up to at least 141°C [286°F], sufficient
steam permeability)

- Sufficient protection of the instruments as well as
of the sterilization packaging from mechanical
damage

- Regular maintenance according to the instructions
of the sterilization container manufacturer

Sterilization
Only use the sterilization methods listed below. Do
not use other sterilization procedures.

The devices may be sterilized by steam sterilization
according to the following validated parameters

Method Exposure Exposure Drying
Temperature  Time Time

Fractionated 132°C (270°F) 3 min 30 min

vacuum

(dynamic

air removal)

- Steam sterilizer according to EN 13060 and EN
285

- Validation according to EN ISO 17665 (previously
EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), valid 1Q/0Q (com-
missioning) and product specific performance qua-
lification [PQ])

- Microbiological efficiency of the fractionated vacu-
um procedure and the gravity procedure has been
validated at a temperature of 132°C (270°F and
the following exposure times: 3 minutes (fractiona-
ted vacuum) and 40 minutes (gravity displace-
ment). However, national regulations in some
countries may require sterilization at higher tem-
peratures as well as longer exposure times. In this
case, make sure not to exceed a sterilization tem-
perature of 138°C (280°F; plus tolerance accor-
ding to EN ISO 17665 [previously EN 554/ANSI
AAMI ISO 11134])

The fundamental suitability of the instruments for
effective steam sterilization by the fractionated
vacuum procedure and the gravity procedure was
demonstrated by an independent accredited test
laboratory (Test report 111739-10). Typical condi-
tions of use in hospitals and doctor’s practices as
well as the specified procedure were considered.

=> Sterilization at high temperatures and long steri-
lization times shorten the life cycle of the instrument.
Ensure that the instrument is dry after sterilization.
The flash sterilization procedure must not be used.
Do not use dry heat sterilization, radiation steriliza-
tion, formaldehyde and ethylene oxide sterilization,
or plasma sterilization.

A\ Destroy instruments that might have been con-
taminated with prions (CJD). — Do not reuse!

Storage/Transport:

After sterilization, store the instruments in steriliza-
tion containers in a dry and dust-free place. Do not
expose to direct sunlight.

Material Resistance

Verify that the substances listed below are not

among the components of the cleaning or disinfec-

tion detergent:

- Organic, mineral, and oxidizing acids (minimum
admitted pH-value 5.5)

- Strong lye (maximum admitted pH-value 12)

- Organic solvents (e.g. acetone, ether, alcohol, ben-
zine)

- Oxidizing agents (e.g. peroxide)

- Halogens (chlorine, iodine, bromine)

- Aromatized, halogenated hydrocarbons

Do not use metal brushes, steel wool, scratch pads
or any other abrasive cleaning methods to clean
instruments, sterilization trays and/or sterilization
containers.

Do not expose instruments, sterilization trays, and
sterilization containers to temperatures above 141°C
°F)!

(286°F

For returns only cleaned and disinfected instruments
in sterile packaging will be accepted.

A Sutter Medizintechnik cannot be held liable for
changes to the product after purchase or for devia-
tions from these instructions.

Subject to change.

"In case a manual cleaning and disinfection procedure is applied, a
product and procedure-specific validation must be performed
under responsibility of the user (in order to demonstrate the funda-
mental suitability/compatibility of the instruments and the procedu-
re).

2The less i gravity p musf
not be used if the fractionated vacuum procedure is available.
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Produit/Utilisateur/Elimination :

Les accessoires électrochirurgicaux ne peuvent étre
utilisés et €liminés que par un personnel médical
formé !

Ces instructions ne remplacent pas les instructions
concernant les appareils électrochirurgicaux et
autres accessoires utilisés.

Non Stérile. A Nettoyer, désinfecter et stériliser
avant d’employer pour la premiére fois et avant
chaque utilisation ultérieure.

Utilisation prévue :

Les forceps bipolaires Sutter SuperGliss, SuperGliss
ELP, Titanium, Classic, Classic Micro, Selectal et
NovaCC sont destinés a la coagulation de tissus
sélectionnés. lls doivent étre reliés a la sortie bipo-
laire d’un générateur électrochirurgical au moyen
d’un céble bipolaire approprié.

Les forceps bipolaires de succion Sutter sont desti-
nés a étre utilisés dans des procédures chirurgicales
(générales) ou la coagulation de tissus et la succion
de liguides sont souhaitées.

Les forceps bipolaires d’irrigation Sutter sont desti-
nés a étre utilisés en électrochirurgie pour la coagu-
lation et I'irrigation de tissus sélectionnés.

Vie du produit :

Le cycle de vie du produit dépend de I'usage et du
traitement qu'’il recoit. La rubrique « Avant I'emploi »
fournit des indicateurs spécifiques qui permettent de
déterminer le point final du cycle de vie du produit.

Avant I’emploi :
A Examiner I'intégrité de I'isolation ainsi que la pro-
preté et I'intégrité des forceps.
Nous recommandons de tester I'isolation avec un
appare|l de contrle approprié.

A\ Utiliser uniquement des produits sécurisés et
stérilisés
A Ne jamais utiliser de produits endommagés.
Une certaine décoloration des extrémités des instru-
ments non collants est normale et inoffensive.
Ne pas utiliser le produit si I'isolation électrique
semble étre endommagée, s'il y a des traces de cor-
rosion et/ou si le produit présente des agcrocs, des
entailles, des éclats ou des félures. -> Eliminer les
produits endommagés de maniére appropriée.
A\ Avant de relier les forceps et les cables a une
unité électrochirurgicale, s’assurer que I'unité a été
éteinte ou est en mode attente. Des brilures ou des
chocs électriques peuvent se produire si I'on ne tient
pas compte de ces instructions.
A Ces instructions ne remplacent pas les instruc-
tions concernant I'unité électrochirurgicale et les
autres accessoires utilisés. Suivre scrupuleusement
les instructions fournies par le fabricant de votre
unité électrochirurgicale, sans oublier de lire toutes
les mises en garde et les précautions.

Pendant I’emploi :

Toujours utiliser le plus faible courant disponible
pour obtenir I'effet chirurgical souhaité.

Tension maximale : 1000 Vpp.

Nettoyer fréquemment le sang et les débris tissulai-
res des extrémités.

A Les extrémités des forceps peuvent causer des
blessures.

A\ Aprés I'emploi, les extrémités des forceps peu-
vent étre trés chaudes et causer des brilures.

A\ Ne jamais placer les forceps sur ou trop prés du
patient.

A Placer les cables de maniére a éviter tout contact
avec le patient et les autres fils conducteurs.

A\ Conserver les forceps temporairement inutilisés
dans un endroit qui est isolé du patient.

A\ Ne pas utiliser avec des substances inflamma-
bles ou explosives.

Cables électrochirurgicaux

Les forceps bipolaires Sutter sont destinés a étre uti-
lisés avec des cables Sutter bipolaires en silicone
pour une prise de courant américaine a 2 broches
(US 2-Pin Connector) ou une prise européenne plate
(European flat connector) fabriqués par Sutter
Medizintechnik GmbH.

Réutilisation (Nettoyage, désinfection et stérili-
sation) des instruments

Instructions de base :

Nettoyer, désinfecter et stériliser tous les instru-
ments avant d’employer pour la premiére fois les
instruments non stériles (nettoyage et désinfection
apres avoir retiré 'emballage et le fil de nettoyage/
la brosse [TAB.1:A], stérilisation aprés I'emballage)
et avant chaque utilisation. Le nettoyage et la désin-
fection efficaces sont indispensables pour obtenir
une stérilisation efficace des instruments.

Vous étes responsable de la stérilité des instru-
ments.

Veillez a ce que seules des méthodes de nettoyage,
de désinfection et de stérilisation soient utilisées,
avec des produits validés spécifiques au produit.
Veillez a ce que les dispositifs utilisés (appareils de
désinfection, de stérilisation) soient bien entretenus
et contrdlés a intervalles réguliers, et que des para-
metres validés soient utilisés pour chaque cycle.

Ne remettez pas les instruments souilles sur le pla-
teau d’instruments au cours de la procédure clini-
que. — Assurez-vous qu'ils soient stockés séparé-
ment afin d’éviter toute contamination des instru-
ments non utilisés.

Nettoyez/désinfectez les instruments contaminés
apres I'emploi conformément a la méthode validée
décrite ci-dessous, remettez les instruments propres
sur le plateau d’instruments et stérilisez I'intégralité
du plateau.

Respectez les lignes de conduite et les dispositions
légales en vigueur au niveau national, ainsi que les
instructions d’hygiene du cabinet médical ou du
centre hospitalier (particulierement en ce qui con-
cerne I'inactivation des prions).

Informations générales :

Les forceps doivent étre scrupuleusement nettoyés,
désinfectés et stérilisés.

Si possible, utilisez une méthode automatique pour
le nettoyage et la désinfection des instruments.
N'ayez recours a une méthode manuelle (bain a
ultrasons) que si aucune méthode automatique n’est
disponible ou a titre complémentaire’. Tenez comp-
te de I'efficacité et de la reproductibilité nettement
inférieures des méthodes manuelles.
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Les mesures de prétraitement doivent étre réalisées
dans les deux cas.

Débranchez le cable des forceps. )
Respectez les régulations et les lignes de conduite
en vigueur au niveau national.

Prétraitement.

Evitez que les forceps ne sechent a I'endroit ol ils
sont utilisés afin de faciliter le processus ultérieur de
nettoyage.

Retirez les impuretés grossieres des instruments
immédiatement apres I'emploi (dans un délai maxi-
mal de 2 h)

N'utilisez que de I'eau courante ou une solution
désinfectante. Le désinfectant ne doit jamais conte-
nir d’aldéhydes (afin d’éviter la fixation d' impuretés
sanguines), avoir une efficacité fondamentalement
approuvée (par ex. les autorisations officielles
VAH/DGHM ou de la FDA ou les normes CE), conve-
nir & la désinfection des instruments et étre compa-
tible avec ceux-ci (voir rubrique « Résistance du
matériel »).

Pour I'élimination manuelle des impuretés, n’utilisez
qu’une brosse souple ou un chiffon propre doux —
jamais de brosse métallique, de laine d’acier, de
tampon jex ou toute autre méthode abrasive de net-
toyage.

Mise en garde : assurez-vous que toutes les impur-
etés soient éliminées des instruments. Un nettoyage
insuffisant peut avoir pour résultat la formation de
résidus de protéine et la coagulation de protéines
sur les instruments pendant la désinfection, ce qui
pourrait par la suite perturber la stérilisation.

Le cas échéant : Rincez les lumiéres de tous les
instruments cing fois en utilisant une seringue a
usage unique (volume minimal, 50 ml) et & conne-
xion directe avec les connecteurs LuerLock exi-
stants. Agitez les pieces détachables plusieurs fois
pendant le pré-nettoyage. Assurez-vous que les
ouvertures ne sont pas bouchées. Utilisez un fil de
nettoyant/une brosse, en cas de nécessité [TAB.1:A].

Ne plongez pas les forceps dans I'eau chaude a une
température supérieure a 40°C (104 °F), I'alcool, les
désinfectants ou les antiseptiques afin d’éviter toute
coagulation des mugueuses, du sang ou d’autres
liquides corporels et toute adhérence de résidus.

Le désinfectant utilisé pendant le prétraitement est
important pour garantir la sécurité du personnel
hospitalier mais ne doit jamais étre un remplagant
de la procédure de désinfection apres le nettoyage.

A\ Ne mettez pas les forceps en contact avec du
peroxyde d’hydrogéne (H:02) !
N’écartez pas les branches des forceps. (FIG.1)

Nettoyage automatique/Désinfection thermique
(Désinfecteur/WD [Washer-Disinfector] (laveur/
désinfecteur)

Observer les points suivants pendant la sélection du

désinfecteur :

- Efficacité approuvée du désinfecteur (par exemple,
codes CE conformes a EN ISO 15883 ou DGHM ou
autorisation de la FDA)

- Programme approprié aux instruments, ainsi que
nombre suffisant d’étapes de rlngage

- Post-ringage uniquement avec de |'eau stérile ou a
faible niveau de contamination (max. 10
germes/ml, max. 0,25 unités d’endotoxines/ml),
par ex. eau purlflee/hautement purifiée

- Utilisation d’air filtré uniquement pour sécher

- Entretien et inspection/calibrage du désinfecteur a
intervalles réguliers

Observer les points suivants pendant la sélection du

détergent de nettoyage :

- Approprié au nettoyage des instruments en maté-
riel d’acier ou de plastique

- Utilisation d’un désinfectant a efficacité établie
(par exemple, autorisation VAH/DGHM ou de la FDA
ou normes CE), compatible avec votre détergent de
nettoyage

- Compatibilité des détergents avec les instruments
(voir rubrique « Résistance du matériel »)

Suivre les instructions des fabricants de détergent
concernant la concentration, le temps de trempage
et les spécifications de ringage.

Procédure :

1. Transférez les instruments dans le désinfecteur.

Assurez-vous que les instruments ne se touchent
as.

Le cas échéant : connectez toutes les lumiéres

des instruments, en utilisant les connecteurs
Luer-Lock existants, au port de ringage du désin-

fecteur. Assurez-vous que les ouvertures ne sont
pas bouchées. Utilisez un fil de nettoyage/une
brosse en cas de nécessité [TAB.1:A].

Mettez le programme en marche. Veuillez noter
les parametres validés du cycle de nettoyage/

désinfection ci-dessous.

.Ala fin du programme, débranchez et retirez les

instruments du désinfecteur.

Contrdlez et emballez les instruments immédiate-

ment apres les avoir retirés du désinfecteur (voir

rubriques « Inspection », « Entretien » et « Embal-

lage », en cas de nécessité, apres post-séchage

supplémentaire dans un endroit propre).

L

>

Le caractere appropne des instruments pour un
nettoyage et une desinfection automatiques effica-
ces, conformément & la procédure stipulée ci-des-
sus, a été démontré par un laboratoire de tests indé-
pendant accrédité (Test report 111738-10) qui a uti-
lisé le désinfecteur Miele G7836 CD et le détergent
de nettoyage deconex ALKA ONE-x, Borer Chemie,
Zuchwill.

Pré-ringage :

Température de rincage : 10+2°C (50+3,6°F),
Temps de trempage : 1min

Nettoyage :

Température de nettoyage : 70+2°C (158+3,6°F),
Temps de trempage : 5 min.

Détergent de nettoyage : deconex ALKA One-x,
Concentration 0,5 % (5ml/l)

Post-rincage :

Température de ringage : 10+2°C (50+3,6°F),
Temps de trempage : 1 min

Désinfection thermique :

Température de désinfection e: 90+2°C (194+3,6°F),
Temps de trempage : 5 min.
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Inspection

Vérifiez qu’aucun des instruments ne présente de
corrosion, de surfaces endommagées et d’impuretés
apres le nettoyage ou aprés nettoyage/désinfection.
Nutilisez plus les instruments qui ont été endomma-
gés. Les instruments qui semblent ne pas étre pro-
pres doivent étre renettoyés et redésinfectés confor-
mément aux instructions indiquées ci-dessus.

Entretien
N’employez pas d’huile de machine.

Emballage pour stérilisation

Emballez les instruments nettoyés et désinfectés
pour stérilisation en les plagant sur les plateaux de
stérilisation correspondants [TAB.1:B], enveloppez le
plateau dans de I'ouate (coton hydrophile) et placez
le plateau recouvert dans un conteneur de sterilisa-
tion rigide [TAB.1:C, D] qui remplit les conditions sui-

vantes :
- EBIAISO/ANSI AAMI 1SO 11607, autorisation de la

- Approprié a la stérilisation a la vapeur (résistance
de température jusqu'a 141°C [286°F] au moins,
suffisamment de perméabilité a la vapeur)

- Suffisamment de protection des instruments ainsi
que_de I'emballage de stérilisation contre les
dégats mécaniques

- Entretien régulier conformément aux instructions
du fabricant du conteneur de stérilisation

Stérilisation
N'utilisez que les méthodes de stérilisation mention-
nées ci-dessous. N'utilisez pas d’autres procédés de
stérilisation.

Les dispositifs peuvent étre stérilisés par stérilisa-
tion a la vapeur conformément aux paramétres vali-
dés suivants :

Méthode  Température ~ Temps Temps de
d’exposition  d’exposition séchage

Vide 132°C (270°F) 3 min 30 min

fractionné

(retrait

dynamique

de I'air)

- Stérilisateur a vapeur conforme aux normes EN
13060 et EN 285

- Validation conforme a la norme EN ISO 17665
(anciennement, EN 554/ANSI AAMI ISO 11134),
validation 10/0Q (mise en service) et qualification
des performances spécifiques au produit [PQ])

- Efficacité microbiologique du procédé a vide frac-
tionné et procédé a gravitation validé a une tem-
pérature de 132°C (270°F et les temps d’exposi-
tion suivants : 3 minutes (vide fractionné) et 40
minutes (déplacement de gravitation). Toutefois,
les régulations nationales dans certains pays peu-
vent exiger la stérilisation a de plus hautes tempé-
ratures ainsi qu’un temps d’exposition plus long.
Dans ce cas, assurez-vous de ne pas dépasser une
température de stérilisation de 138°C (280°F;
plus tolérance conforme & la norme EN IS0 17665
[anciennement, EN 554/ANSI AAMI ISO 11134])

Le caractére approprié des instruments pour une
stérilisation a vapeur efficace par le procédé a vide
fractionné et le procédé a gravitation a été démontré
par un laboratoire de tests indépendant accrédité
(Test report 111739-10). Des conditions types d’uti-
lisation dans les centres hospitaliers et les cabinets
médicaux, ainsi que le procédé spécifié, ont été
envisageées.

=> La stérilisation a haute température et un temps
prolongé de stérilisation raccourcissent le cycle de
vie de l'instrument.

Assurez-vous que I'instrument est sec aprés avoir
été stérilisé.

La méthode de stérilisation « flash » ne doit pas étre
utilisée.

N'utilisez pas de stérilisation par chaleur séche, sté-
rilisation par irradiation, stérilisation au formaldehy—
de et a I'oxyde d’ ethylene ou de stérilisation plas-
matique.

A\ Détruisez les instruments qui ont pu étre conta-
minés par des prions (CJD). — Ne les réutilisez pas !

Conservation/Transport :

Apres la stérilisation, gardez les instruments dans
des conteneurs de stérilisation dans un endroit sec,
a l'abri de la poussiére. Ne les exposez pas a la
lumiére directe du soleil.

Résistance du matériel

Vérifiez que les substances mentionnées ci-dessous

ne font pas partie des composants du détergent de

nettoyage ou de désinfection :

- Acides organiques, minéraux et oxydants (mini-
mum admis, valeur pH 5,5)

- Lessive caustique (maximum admis, valeur pH 12)

- Solvants organiques (par ex. acétone, éther, alcool,
benzine)

- Agents oxydants (par ex. peroxyde)

- Halogénes (chlore, iode, brome)

- Hydrocarbures aromatisés, halogénés

N'utilisez pas de brosses métalliques, laine d’acier,
tampons jex ou toute autre méthode abrasive de
nettoyage pour nettoyer les instruments, les plate-
au;( de stérilisation et/ou les conteneurs de stérili-
sation.

N’exposez pas les instruments, les plateaux de sty-
lisation et les conteneurs de stérilisation a des tem-
pératures dépassant 141°C (286°F)!

Pour les retours, seuls les instruments nettoyés et
désinfectés et en emballage stérile seront acceptés.

A Sutter Medizintechnik ne se considére pas
responsable de changements qui auraient été faits
au produit aprés I'achat ou de la non-observance de
ces instructions.

Peut faire I'objet de modification.

' Si une méthode manuelle de nettoyage et de désinfection est uti-
lisée, une validation du produit et de la pertinence de la méthode
doit étre réalisée sous la responsabilité de I'utilisateur (afin de
démontrer I'adaptabilité/la compatibilité fondamentale des instru-
ments et de la méthode).

Z Le procédé a i performant, ne
doit pas étre utilisé si le vide frantmnne esl disponible.
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Producto/usuario/eliminacion:

iS6lo el personal médico formado puede utilizar y
desechar los accesorios electroquirtrgicos!

Estas instrucciones no sustituyen a las instrucciones
del aparato electroquirdrgico ni de otros accesorios
utilizados.

No estéril: A Limpie, desinfecte y esterilice antes
de la primera utilizacion y las subsiguientes.

Uso previsto:

Los forceps bipolares SuperGliss, SuperGliss ELP,
Titanium, Classic, Classic Micro, Selectal y NovaCC
de Sutter estan disefiados para coagular tejidos
seleccionados. Estan conectados a la salida bipolar
de un generador electroquirirgico con un cable
bipolar apropiado.

Los forceps bipolares de succion Sutter estan previ-
stos para su uso en procedimientos quirtrgicos (en
general) en los cuales se busca la coagulacion de
tejidos y la succion de fluidos.

Los forceps de irrigacion bipolares Sutter estan pre-
vistos para su uso en electrocirugia para la coagula-
cion e irrigacion del tejido seleccionado.

Vida dtil del producto:

El ciclo de vida del producto depende del uso y del

tratamiento que reciba. La seccion "Antes del uso"

proporciona indicaciones especificas que permiten

geterminar el punto final del ciclo de vida del pro-
ucto.

Antes del uso:

A\ Examine si el aislamiento es completo, asi como
la limpieza y la integridad de los forceps.
Recomendamos probar el aislamiento con un dispo-
sitivo de prueba apropiado.

A\ Nur einwandfreie und sterilisierte Produkte ein-
setzen!

A\ No utilice productos danados.

Una cierta decoloracion de las puntas de los instru-
mentos antiadherentes es normal y no es nociva.
No utilice el producto si hay algan dafio visible en el
aislamiento eléctrico, si hay corrosion visible y/o si el
producto muestra cualquier muesca, mella, despor-
tilladura o fisura. -> Deseche adecuadamente los
productos dafiados

A\ Antes de conectar los forceps y los cables a una
unidad electroquirtrgica, asegurese de que la
misma se haya apagado o esté en modo en espera.
No hacer caso a estas instrucciones puede causar
quemaduras y descargas eléctricas.

A\ Estas instrucciones no sustituyen a las instruc-
ciones de la unidad electroquirirgica ni de otros
accesorios utilizados. Siga cuidadosamente las
instrucciones suministradas por el fabricante de su
unidad electroquirtrgica, asegurandose de leer
todas las advertencias y precauciones.

Durante el uso:

Utilice siempre el ajuste de potencia més bajo dispo-

nible para conseguir el efecto quirdrgico deseado.

A\ Voltaje maximo: 1000 Vpp. Limpie frecuentemen-
te la sangre y otros restos de las puntas.

A\ Las puntas del forceps pueden causar lesiones.

A\ Las puntas del forceps pueden estar calientes
después del uso y causar quemaduras.

A\ No cologue nunca los forceps sobre o cerca del
paciente.

A\ Coloque los cables de tal forma que se evite el
contacto con el paciente y con otros cables.

A\ Guarde los férceps temporalmente fuera de uso
en una ubicacion alejada del paciente.

A\ No lo utilice con sustancias inflamables o explo-
sivas.

Cables electroquirirgicos:

Los forceps bipolares Sutter estan previstos para su
uso con cables de silicona bipolares Sutter para
conector US de 2 puas o el conector plano europeo
fabricado por Sutter Medizintechnik GmbH.

Reprocesado (limpieza, desinfeccion y esteriliza-
cién) de instrumentos:

Instrucciones bésicas:

Limpie, desinfecte y esterilice todos los instrumen-
tos antes de la primera utilizacion de instrumentos
no estériles (limpieza y desinfeccion después de qui-
tar el embalaje y limpieza del alambre/cepillo limpi-
ador [TAB1:A]; esterilizacion después del embalado)
y antes de cada aplicacion. Una limpieza y una des-
infeccion eficaces son requisitos indispensables
para una esterilizacion eficaz de los instrumentos.

Es usted el responsable de la esterilidad de los
instrumentos.

Aseglrese de que se utilicen sélo procedimientos de
limpieza, desinfeccion y esterilizacion que sean
especificos del producto y que se hayan validado
suficientemente.

Asegurese de que los dispositivos utilizados (desin-
fectador, esterilizador) se mantengan y revisen a
intervalos regulares y que se utilicen parametros
validos para cada ciclo.

No devuelva instrumentos sucios a la bandeja de
instrumentos durante el procedimiento clinico.
Aseglrese de que se guarden por separado para
evitar contaminar instrumentos no utilizados.
Limpie/desinfecte los instrumentos contaminados
después del uso segun el procedimiento validado
descrito a continuacion, devuelva los instrumentos
limpios a la bandeja de instrumentos y esterilice
toda la bandeja.

Respete las directrices y disposiciones legales
nacionales aplicables, asi como las instrucciones
higiénicas de la consulta del médico o del hospital
(especialmente respecto a la inactivacion de prio-
nes).

Informaci6n general:

Los forceps deben limpiarse, desinfectarse y esteri-
lizarse cuidadosamente.

Si es posible, utilice un procedimiento automatizado
para la limpieza y desinfeccion de los instrumentos.
Recurra a un procedimiento manual (bafio ultraséni-
co) Unicamente si no estd disponible un procedi-
miento automatizado o para complementarlo.' Tenga
en cuenta la significativa menor eficacia y reproduc-
tibilidad de los procedimientos manuales.
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En ambos casos deben realizarse los pasos del pre-
tratamiento.

Desconecte el cable del forceps. ]
Respete las normas y directrices nacionales aplica-
bles.

Pretratamiento:

Evite que se seque el forceps en el punto de uso
para facilitar el proceso de limpieza subsiguiente.
Quite las impurezas més gruesas de los instrumen-
tos directamente después del uso (en un méaximo de 2 h).

Utilice s6lo agua corriente o solucion desinfectante.
El desinfectante debe ser siempre sin aldehido (para
evitar la fijacion de impurezas de sangre), tener una
eficacia fundamental aprobada (p. ej. acreditacion
VAH/DGHM o FDA o marca CE), ser adecuado para
desinfectar instrumentos y ser compatible con los
insltr)ljmentos (vea el capitulo "Resistencia del mate-
rial").

Para la retirada manual de impurezas utilice sélo un
cepillo suave o un trapo suave limpio, nunca cepillos
de metal, estropajos de acero o cualquier otro méto-
do de limpieza abrasivo.

Advertencia: asegurese de que se hayan quitado las
impurezas de los instrumentos. Una limpieza insufi-
ciente puede provocar que queden residuos de pro-
teina y la coagulacion de proteina en los instrumen-
tos durante la desinfeccion, y puede interferir subsi-
guientemente en la esterilizacion.

A\ Si procede: limpie todos los limenes del instru-
mento cinco veces utilizando una jeringa de un solo
uso (volumen minimo 50 ml) y con conexion directa
con los conectores LuerLock existentes. Sacuda las
piezas moviles varias veces durante la pre-limpieza.
Asegurese de que las aberturas no estén obturadas.
Utilice un cepillo/alambre limpiador si es necesario

No sumerja el forceps en agua caliente a una tem-
peratura mas alta de 40°C (104°F), alcohol, desinfec-
tantes o antisépticos para evitar la coagulacmn de
mucus, sangre u otros fluidos del cuerpo y que se
adhieran residuos.

El desinfectante utilizado durante el pretratamiento
es importante para garantizar la seguridad del per-
sonal del hospital, pero no debe ser nunca un susti-
tuto del procedimiento de desinfeccion después de
la limpieza.

A iNo lo coloque en peréxido de hidrégeno (H-02)!
F::?G do)ble los brazos del férceps separandolos.
b

Limpieza automatizada/desinfeccién térmica
(desinfectador/LD [lavador-desinfectador]):

Tenga en cuenta los siguientes puntos durante la

seleccion del desinfectador:

- Eficacia aprobada del desinfectador (por ejemplo,
marca CE de acuerdo con EN ISO 15883 o acredi-
tacién DGHM o FDA)

- |doneidad del programa para los instrumentos, asi
como suficientes pasos de enjuague.

- Pos-enjuague sélo con agua esterilizada o de baja
contaminacion (max. 10 gérmenes/ml, max. 0,25
unidades de endotoxina/ml), p. ej. agua purifica-
da/altamente purificada

- Uso de aire filtrado solamente para el secado

- Mantenimiento regular e inspeccion/calibracion
del desinfectador

Tenga en cuenta los siguientes puntos durante la

seleccion del detergente de limpieza:

- |doneidad para la limpieza de instrumentos de
acero o de material plastico

- Debe utilizarse un desinfectante de eficacia proba-
da (por ejemplo, acreditacion VAH/DGHM o marca
CE) compatible con su detergente de limpieza

- Compatibilidad de los detergentes con los instru-
mentos (vea el capitulo-"Resistencia del material")

Tenga en cuenta las instrucciones de los fabricantes
de detergentes en relacion con la concentracion,
tiempo de remojado y especificaciones de enjuague.

Procedimiento:

. Transfiera los instrumentos al desinfectador.

Asegurese de que los instrumentos no se toquen
entre ellos.
Si procede: conecte todos los limenes de los
instrumentos al puerto de enjuague del desinfec-
tador utilizando los conectores LuerLock existen-
tes. Aseglrese de que las aberturas no estén
obturadas. Utilice un cepillo/alambre limpiador si
es necesario [TAB.1:A]

. Inicie el programa. Vea a continuacién los para-
metros validados del ciclo de limpieza/desinfecci-
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on.

. Después del final del programa desconecte y reti-
re los instrumentos del desinfectador.

. 1.Inspeccione y embale inmediatamente los
instrumentos después de su retirada del desinfec-
tador (vea los capitulos "Inspeccion”, "Manteni-
miento" y "Embalaje", si es necesario después de
un pos-secado adicional en un lugar seco).

A W

La idoneidad fundamental de los instrumentos para
una limpieza y una desinfeccion automatizada eficaz
segun el procedimiento especificado anteriormente
ha sido demostrada por un laboratorio de prueba
acreditado independiente (Testreport 111738-10),
utilizando un desinfectador Miele G7836 CD y el
detergente de limpieza deconex ALKA ONE-x, Borer
Chemie, Zuchwill.

Pre-enjuague:

Temperatura de enjuague: 10+2°C (50+3,6°F),
tiempo de remojado: 1 min

Limpieza:

Temperatura de limpieza: 70+2°C (158+3,6°F),
tiempo de remojado: 5 min, detergente de limpieza:
deconex ALKA One-x, concentracion 0,5% (5 ml/l)
Pos-enjuague:

Temperatura de enjuague: 10+2°C (50+3,6°F),
tiempo de remojado: 1 min

Desinfeccion térmica:

Temperatura de desinfeccion: 90+2°C

(194+3,6°F), tiempo de remojado: 5 min.

Inspeccién:

Compruebe todos los instrumentos con respecto a la
corrosion, superficies dafiadas e impurezas después
de la limpieza o de la limpieza/desinfeccion. No siga
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utilizando instrumentos dafados. Los instrumentos
que no estén visualmente limpios deben limpiarse y
desinfectarse de nuevo siguiendo las instrucciones
anteriores.

Mantenimiento: .
No aplique aceite a los instrumentos.

Embalaje para la esterilizacion:

Embale los instrumentos limpiados y desinfectados

para su esterilizacion colocando los instrumentos en

las bandejas correspondientes de esterilizacion

[TAB.1:B], envuelva la bandeja en algodon hidrdfilo y

coloque la bandeja envuelta en un recipiente de

esterilizacion rigido [TAB.1:C, D] que cumpla los
requisitos siguientes:

- Acreditacion EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA

- ldéneo para esterilizacion con vapor (resistencia
a la temperatura hasta por lo menos 141°C
[286°F], permeabilidad al vapor suficiente)

- Proteccion suficiente de los instrumentos, asi
como del embalaje de esterilizacion frente a dafios
mecanicos

- Mantenimiento regular segun las instrucciones del
fabricante del contenedor de esterilizacion

Esterilizacion:

Utilice sdlo los métodos de esterilizacion enumera-
dos a continuacion. No utilice otros procedimientos
de esterilizacion.

Los dispositivos pueden esterilizarse mediante este-
nh;acmn con vapor segun los siguientes parametros
validados:

Método Temperatura  Tiempo Tiempo de
de exposicion  de exposici secado

Vaci 132°C (270°F) 3 min 30 min

fraccionado

(retirada

deaire

dinamica)

- Esterilizador de vapor segtin EN 13060 y EN 285.

- Validacion segtn EN ISO 17665 (anteriormente EN
554/ANSI AAMI ISO 11134), 10/0Q vlido (puesta
en servicio) y calificacion de rendimiento especifi-
ca del producto [PQ])

- La eficacia microbiolégica del procedimiento de
vacio fraccionado y del procedimiento de peso
especifico debe haberse validado a una tempera-
tura de 132°C (270°F) y con los siguientes tiempos
de exposicion: 3 minutos (vacio fraccionado) y 40
minutos (desplazamiento por peso). Sin embargo,
las normas nacionales en algunos paises pueden
requerir esterilizacion a temperaturas mas altas,
asi como tiempos de exposicion mas largos. En
este caso, asegurese de no superar una tempera-
tura de esterilizacion de 138°C (280°F, més la tole-
rancia segun EN ISO 17665 [anteriormente EN
554/ANSI AAMI 1SO 11134])

La idoneidad fundamental de los instrumentos para
ser esterilizados con vapor eficazmente mediante el
procedimiento de vacio fraccionado ha sido demost-
rada por un laboratorio de prueba acreditado inde-
pendiente Informe de prueba 1117 39-10). Se han
considerado las condiciones tipicas de uso en hospi-
tales y practicas médicas, asi como el procedimien-
to especificado.

=> La esterilizacion a altas temperaturas y los tiem-
pos de esterilizacion largos acortan el ciclo de vida
del instrumento.

Asegurese de que el instrumento esté seco después
de la esterilizacion.

No debe utilizarse el procedimiento de esterilizacion
por flash.

No utilice esterilizacion con calor, esterilizacién con
radiacion, esterilizacion con formaldehido y 6xido de
etileno o esterilizacion con plasma.

A Destruya los instrumentos que puedan haber
sildo Icontaminados con priones (CJD). - jNo los reu-
tilice!

Almacenaje/transporte:

Después de la esterilizacion, almacene los instru-
mentos en recipientes esterilizados y en un lugar
seco y sin polvo. No los exponga a la luz solar direc-
ta.

Resistencia del material:

Verifique que las sustancias enumeradas a continu-

acion no estén entre los componentes del detergen-

te de limpieza o de desinfeccion:

- Acidos organicos, minerales y oxidantes (valor de
pH minimo admitido 5,5)

- Lejia fuerte (valor de pH méximo admitido 12)

- Disolventes organicos (p. ej. acetona, éter, alcohol,
bencina)

- Agentes oxidantes (p. ej. peréxido)

- Haldgenos (cloro, iodo, bromo)

- Hidrocarburos aromatizados halogenados

No utilice cepillos metalicos, estropajos de aceroo
cualquier otro método de limpieza abrasivo para lim-
piar instrumentos, bandejas de esterilizacion y/o
recipientes de esterilizacion.

iNo exponga los instrumentos, las bandejas de este-
rilizacion y los recipientes de esterilizacion a tempe-
raturas por encima de 141°C (286°F)!

En caso de devoluciones s6lo se aceptaran instru-
mentos limpios y desinfectados en embalajes esté-
riles.

A Sutter Medizintechnik no se hace responsable de
los cambios en el producto después de la compra o
de las desviaciones de estas instrucciones.

Sujeto a cambios.

' En el caso en que se aplique un procedimiento manual de limpie-
za y desinfeccion, debe realizarse una validacion especifica del
producto y del procedlm\emo bajo la responsabilidad del usuario
(para de los

instrumentos y del procedimiento).

ZEl imi de peso nos
efectivo/eficaz no debe utilizarse si esta disponible el pmcedlmlen
to de vacio fraccionado.

Prodotto/Utente/Smaltimento

Gli accessori elettrochirurgici devono essere utilizza-
ti e smaltiti unicamente da personale medico speci-
alizzato.

Le presenti istruzioni non sostituiscono le istruzioni

per l'uso del dispositivo elettrochirurgico e di altri
accessori utilizzati.

Prodotto/Utente/Smaltimento

Gli accessori elettrochirurgici devono essere utilizza-
ti e smaltiti unicamente da personale medico speci-
alizzato.

Le presenti istruzioni non sostituiscono le istruzioni
per I'uso del dispositivo elettrochirurgico e di altri
accessori utilizzati.

Non sterile. A Pulire, disinfettare e sterilizzare
prima di ogni utilizzo.

Destinazione d'uso

Le pinze bipolari SuperGliss, SuperGliss ELP,
Titanium, Classic, Classic Micro, Selectal e NovaCC
di Sutter sono state progettate per la coagulazione di
tessuti selezionati, e devono essere collegate a un'u-
scita bipolare di un generatore elettrochirurgico con
un apposito cavo bipolare.

Le pinze bipolari Sutter con sistema di aspirazione
sono destinate all'uso in procedure chirurgiche
(generiche) per la coagulazione dei tessuti e I'aspi-
razione di liquidi.

Le pinze bipolari Sutter con sistema di irrigazione
sono destinate all'uso in interventi di elettrochirur-
gia per la coagulazione e I'irrigazione di tessuti sele-
zionati.

Durata del prodotto

La durata del prodotto dipende dal tipo di utilizzo e
trattamento a cui viene sottoposto. La sezione
"Prima dell'uso” fornisce indicazioni specifiche che
consentono di individuare il termine del ciclo di vita
del prodotto.

Prima dell'uso

A\ Controllare il perfetto isolamento, la pulizia e I'in-
tegrita delle pinze.

Siraccomanda di controllare I'isolamento utilizzando
un apposito tester.

A\ Utilizzare solo prodotti sicuri e sterilizzati.

A\ Non utilizzare mai prodotti danneggiati.

Un certo scolorimento delle punte degli strumenti
antiaderenti & del tutto normale e innocuo.

Non utilizzare il prodotto se presenta danni visibili
all'isolamento elettrico, se & visibilmente deteriorato
e/o presenta graffi, ammaccature, scheggiature o
fenditure evidenti. -> Smaltire correttamente i pro-
dotti danneggiati.

A\ Prima di collegare le pinze e i cavi a un'unita elet-
trochirurgica, accertarsi che I'unita sia spenta o in
modalita stand-by. La mancata osservanza di tali
istruzioni pu provocare ustioni o scosse elettriche.
A\ Le presenti istruzioni non sostituiscono le istru-
zioni per I'uso del dispositivo elettrochirurgico e di
altri accessori utilizzati. Attenersi scrupolosamente
alle istruzioni fornite dal produttore dell'unita elettro-
chirurgica e leggere attentamente tutte le avverten-
ze e precauzioni.

Durante I'uso

Impostare sempre la potenza minima necessaria per
ottenere I'effetto chirurgico desiderato.

A\ Voltaggio massimo: 1000 Vpp.

Pulire frequentemente le punte per rimuovere san-
gue e residui organici.

A\ Le punte delle pinze possono provocare lesioni.
A\ Le punte delle pinze possono surriscaldarsi in
seguito all'uso e provocare ustioni.

\"Non collocare mai le pinze sul paziente o nelle
sue immediate vicinanze.

A\ Posizionare i cavi in modo tale che non entrino in
contatto con il paziente e con altri conduttori.

A\ Le pinze momentaneamente non utilizzate devo-
{10 essere conservate in un luogo isolato dal pazien-
e.

A\ Non utilizzare in presenza di sostanze infiamma-
bili o esplosive.

Cavi elettrochirurgici

Le pinze bipolari Sutter sono progettate per essere

utilizzate con cavi bipolari Sutter in silicone per con-

nettori a 2 poli di tipo americano o connettori flat di

gpob'_furopeo prodotti da Sutter Medizintechnik
mbH.

Decontaminazione (pulizia, disinfezione e steri-
lizzazione) degli strumenti

Istruzioni fondamentali

Pulire, disinfettare e sterilizzare tutti gli strumenti
non sterili precedentemente al primo utilizzo (pulizia
e disinfezione dopo aver rimosso I'imballaggio e lo
spazzolino/filo per pulizia [TAB.1:A]; sterilizzazione
dopo I'imballaggio) e prima di ogni impiego succes-
sivo. Un’efficace pulizia e disinfezione sono requisiti
indispensabili per un’accurata sterilizzazione degli
strumenti.

L'utente e direttamente responsabile della sterilita
degli strumenti.

Adottare procedure di pulizia, disinfezione e steriliz-
zazione specifiche per il prodotto e sufficientemente
convalidate.

| dispositivi in uso (macchina disinfettatrice, steriliz-
zatore) devono essere controllati e sottoposti a
manutenzione ad intervalli regolari cosi come i para-
metri convalidati per ogni ciclo di pulizia.

Non appoggiare strumenti sporchi sul vassoio porta-
strumenti durante la procedura clinica, — verificare
che vengano sistemati separatamente in modo da
non contaminare gli strumenti non utilizzati.
Pulire/disinfettare gli strumenti contaminati dopo
|'uso conformemente alla procedura approvata des-
critta di sequito; riporre gli strumenti puliti nel vas-
soio portastrumenti e sterilizzare tutto il vassoio.
Osservare le linee guida nazionali e le clausole lega-
li vigenti in materia oltre alle istruzioni di controllo
igienico dell'ambulatorio medico o dell'ospedale (in
p%nicolare per quanto riguarda la rimozione dei prio-
ni).

Informazioni generali

Le pinze devono essere pulite, disinfettate e steriliz-
zate accuratamente.

Utilizzare, se possibile, una procedura automatica
per la pulizia e la disinfezione degli strumenti.
Ricorrere alla procedura manuale (bagno a ultrasuo-
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ni) solo se la procedura automatica non & disponibi-
le o per integrarla a quest'ultima.’ Tenere in consid-
erazione la riproducibilita e I'efficacia notevolmente
inferiori delle procedure manuali.

E necessario effettuare operazioni di pretrattamento
in entrambi i casi.

Scollegare il cavo dalle pinze.
Osservare le linee guida e le leggi nazionali vigenti in
materia.

Pretrattamento

Evitare I'essiccazione delle pinze nel punto di appli-
cazione in modo da facilitare il processo di pulizia
SUCCEsSIvo.

Rimuovere le impurita pit grossolane dagli strumen-
ti subito dopo ogni applicazione (entro un tempo
massimo di due ore).

Utilizzare solo acqua corrente o una soluzione disin-
fettante. Si raccomanda un disinfettante privo di
aldeide (per evitare il fissaggio delle impurita del san-
gue), la cui efficacia sia stata approvata (ad esempio
certificato VAH/DGHM o approvazione FDA o marchio
CE),e che sia adatto per la disinfezione degli stru-
menti e compatibile con gli stessi (vedi capitolo
"Resistenza ai materiali").

Per la pulizia manuale delle impurita utilizzare solo
spazzolini o panni morbidi. Non utilizzare mai spazzo-
lini di metallo, pagliette di ferro, panni ruvidi o altri
metodi di pulizia abrasivi.

Avvertenza: Verificare di aver rimosso le impurita
dagli strumenti. Un livello di pulizia insufficiente puo
provocare un residuo di proteine con conseguente
coagulazione delle stesse sugli strumenti durante la
disinfezione e una successiva interferenza con la ste-
rilizzazione.

Se applicabile: sciacquare tutti i lumi degli strumenti
per cinque volte utilizzando una siringa monouso
(volume minimo 50 ml) e con collegamento diretto ai
connettori LuerLock presenti. Agitare diverse volte le
parti mobili durante il prelavaggio. Verificare che le
aperture non siano ostruite. Se necessario utilizzare
uno spazzolino/filo per pulizia [TAB.1:A].

Per evitare la coagulazione di muco, sangue o altri
fluidi organici e I'adesione dei residui, non immerge-
re le pinze in acqua con temperatura superiore a
40°C (104 °F), in alcol, disinfettanti o agenti antiset-
tici.

Il disinfettante utilizzato durante il pretrattamento &
fondamentale per garantire la sicurezza del persona-
le medico, ma non sostituira mai la procedura di
disinfezione che si effettua dopo la pulizia.

A\ Non immergere in perossido di idrogeno (Hz02)!
Non allargare eccessivamente le estremita delle
pinze. (FIG. 1)

Pulizia automatica/termodisinfezione (macchina
disinfettatrice/lavadisinfettatrice)

Osservare i punti seguenti durante la selezione della

macchina disinfettatrice:

- Efficacia approvata della macchina disinfettatrice
(ad esempio marchio CE in conformita alla norma
EN ISO 15883 0 DGHM o approvazione FDA)

- Programma compatibile con gli strumenti e fasi di
risciacquo sufficienti

- Fase post-risciacquo solo con acqua sterile 0 a
bassa contaminazione (max. 10 germi/ml, max.
0,25 unita endotossina/ml), ad esempio acqua puri-
ficata o altamente purificata.

- Uso di sola aria filtrata per I'asciugatura

- Manutenzione regolare e controllo/calibrazione
della macchina disinfettatrice

Osservare i punti seguenti durante la selezione del

detergente di pulizia:

- Adatto alla pulizia di strumenti di acciaio o di plasti-
ca.

- Disinfettante con efficacia approvata (ad esempio
certificato VAH/DGHM o approvazione FDA o mar-
chio CE) compatibile con il detergente di pulizia da
utilizzare.

- Compatibilita dei detergenti con gli strumenti (vedi
capitolo "Resistenza ai materiali").

Osservare le istruzioni fornite dai produttori dei
detergenti relativamente alla concentrazione, al
tempo di immersione e alle specifiche di risciacquo.

Procedura:

1. Posizionare gli strumenti nella macchina disin-
fettatrice. Non deve esserci alcun contatto tra gli
strumenti.

Se applicabile: collegare tutti i lumi degli strumen-
1i, utilizzando i connettori LuerLock presenti, al rac-
cordo di risciacquo della macchina disinfettatrice.
Verificare che le aperture non siano ostruite. Se
necessario utilizzare uno spazzolino/filo per pulizia

2. Awviare il programma. Prendere visione dei para-
metri convalidati dei cicli di pulizia/disinfezione,
riportati di seguito.

3. Al termine del programma scollegare e rimuovere
gli strumenti dalla macchina disinfettatrice.

4. Controllare e imballare gli strumenti subito dopo
averli rimossi dalla macchina disinfettatrice (vedi
capitoli "Ispezione", "Manutenzione", e "“Imbal-
laggio", se necessario dopo un'ulteriore asciuga-
tura in un luogo pulito).

L'idoneita fondamentale degli strumenti per un'effi-
cace pulizia e disinfezione automatica in base alla
procedura specificata sopra ¢ stata dimostrata da un
laboratorio di prove accreditato indipendente
(Testreport 111738-10) utilizzando una macchina
disinfettatrice Miele G7836 CD e il detergente deco-
nex ALKA ONE-x, Borer Chemie, Zuchwill.
Pre-risciacquo:

Temperatura di risciacquo: 10+2°C (50+3,6°F),
tempo di immersione: 1 min

Pulizia:

Temperatura di pulizia: 70+2°C (158+3,6°F),

tempo di immersione: 5 min.,

detergente di pulizia: deconex ALKA One-x,
concentrazione 0,5% (5ml/l)

Post-risciacquo:

Temperatura di risciacquo: 10+2°C (50+3,6°F),
tempo di immersione: 1 min

Termodisinfezione:

Temperatura di disinfezione: 90+2°C (194+3,6°F),
tempo di immersione 5 min.
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Ispezione

Controllare lo stato di corrosione di tutti gli strumen-
1i, eventuali superfici danneggiate e presenza di
impurita dopo la pulizia o pulizia/disinfezione. Non
continuare ad utilizzare strumenti danneggiati. Se gli
strumenti sono ancora sporchi ripetere le procedure
di pulizia e disinfezione in base alle istruzioni fornite
sopra.

Manutenzione !
Non applicare olio per strumenti.

Imballaggio per la sterilizzazione

Imballare gli strumenti puliti e disinfettati posizion-

andoli nell'apposito vassoio per sterilizzazione

[TAB.1:B], avvolgere il vassoio con ovatta e inserirlo

in un contenitore rigido per sterilizzazione [TAB.1:C,

D] che soddisfi i seguenti requisiti:

- EN ISO/ANSI AAMI'ISO 11607, approvazione FDA.

- Adatto per sterilizzazione a vapore (resistente a
temperature non superiori a 141°C [286°F], suffi-
ciente permeabilita al vapore).

- Protezione sufficiente degli strumenti e dell'imbal-
laggio per sterilizzazione da danni meccanici.

- Manutenzione regolare in base alle istruzioni forni-
te dal produttore del contenitore per la sterilizza-
zione

Sterilizzazione

Utilizzare solo i metodi di sterilizzazione elencati di
seguito. Non utilizzare procedure di sterilizzazione
diverse.

| dispositivi devono essere sterilizzati a vapore con-
formemente ai seguenti parametri convalidati:
Metodo ~ Temperatura Tempo di  Tempo di
di esposizione esposizione asciugatura

Vuoto 132°C 30 min
frazionato (270°F)

(rimozione

dinamica

dell'aria)

3 min

- Sterilizzatore a vapore conforme alle norme EN
13060 e EN 285.

- Lo sterilizzatore deve essere convalidato in confor-
mita alla norma EN ISO 17665 (in precedenza
norma EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), al protocol-
lo di validazione 10/0Q e al protocollo di qualifica-
zione delle prestazioni [PQ Performance qualifica-
tion] del prodotto.

- L'efficacia microbiologica della procedura di steri-
lizzazione a vuoto frazionato e la procedura a gra-
vitd sono state approvate a una temperatura di
132°C (270°F con i seguenti tempi di esposizione:
3 minuti (sterilizzazione a vuoto frazionato) e 40
minuti (sterilizzazione a gravita). Leggi nazionali,
tuttavia, in alcuni Paesi, possono richiedere una
sterilizzazione a temperature maggiori e tempi di
esposizione prolungati. In tal caso, accertarsi che
la temperatura di sterilizzazione non sia superiore
a 138°C (280°F; piu tolleranza in conformita alla
norma EN IS0 17665 [in precedenza EN 554/ANSI
AAMI ISO 11134]).

L'idoneita fondamentale degli strumenti per un’effi-
cace sterilizzazione a vapore tramite I'applicazione
della procedura a vuoto frazionato nonché della pro-
cedura a gravita e stata dimostrata da un laborato-
rio di prove accreditato indipendente (report di prova
111739-10). Per questo, sono state considerate le
condizioni tipiche in clinica e presso lo studio medi-
co nonché la procedura specificata.

=> La sterilizzazione a temperature elevate e lunghi
tempi di sterilizzazione riducono la durata dello stru-
mento.

Verificare che lo strumento sia asciutto dopo la ste-
rilizzazione.

Non usare la procedura di sterilizzazione flash.

Non usare la procedura di sterilizzazione a calore
secco, sterilizzazione per radiazioni e sterilizzazione
con ossido di etilene o formaldeide o sterilizzazione
al plasma.

A\ Distruggere gli strumenti che potrebbero essere
stati contaminati da prioni (CJD). — Non riutilizzarli!

Conservazione/Trasporto

Dopo la procedura di sterilizzazione, conservare gli
strumenti in contenitori per sterilizzazione in un
luogo asciutto e privo di polvere. Proteggere dalla
luce diretta del sole.

Resistenza ai materiali

Verificare che le sostanze elencate di seguito non

risultino tra i componenti del detergente di pulizia o

della soluzione di disinfezione:

- Acidi organici, minerali e ossidanti (valore minimo
consentito pH 5,5).

- Forte soluzione alcalina (valore massimo consenti-
to pH 12).

- Solventi organici (ad esempio acetone, etere, alcol,
petrolio).

- Agenti ossidanti (ad esempio perossido).

- Alogeni (cloro, iodo, bromo).

- |drocarburi alogenati, aromatici

Non utilizzare spazzolini di metallo, pagliette di ferro,
panni ruvidi o altri metodi di puI|Z|a abrasivi per puI|—
re gli strumenti, i vassoi per sterilizzazione e/o i con-
tenitori per sterilizzazione.

Non esporre gli strumenti, i vassoi e i contenitori per
sterilizzazione a una temperatura superiore a 141°C
(286°F)

Per un’eventuale restituzione, verranno_ accettati
solo strumenti puliti e disinfettati, imballati in confe-
zioni sterili.

A\ Sutter Medizintechnik declina ogni responsabilita
per qualsiasi modifica apportata al prodotto o inos-
servanza delle presenti istruzioni per I'uso.

Prodotto soggetto a modifiche.

" Nel caso di pulizia e disinfezione manuali, deve essere effettuata
una verifica di idoneita specifica dei prodotti e delle procedure da
parte dell'utente (in modo da dimostrare la fondamentale idonei-
t&/compatibilita degli strumenti e delle procedure).

Zla di a gravita,
efficace/efficiente, non deve essere utilizzata se & disponibile la
procedura a vuoto frazionato.

ITALIANO

Produto/Utilizador/Eliminag&o:

0Os acessorios de electrocirurgia apenas podem ser
utilizados e eliminados por pessoal médico com a
formagao adequada!

Estas instrugdes ndo substituem as do dispositivo de
electracirurgia e de outros acessdrios utilizados.

Néo esterilizado. A Limpe, desinfecte e esterilize
antes da primeira utilizacéo e de outras subsequen-
tes.

Utilizagdo prevista:

As pincas bipolares Sutter SuperGliss, SuperGliss
ELP, Titanium, Classic, Classic Micro, Selectal e
NovaCC foram concebidas para coagulagao de teci-
dos seleccionados. Devem ser ligadas & saida bipo-
lar de um gerador electrocirirgico com um cabo
bipolar adequado.

As pingas bipolares de aspiragéo Sutter destinam-se
a utilizagao em procedimentos cirdrgicos (gerais)
em que a coagulacdo de tecidos e a aspiracdo de
fluidos séo necessarias.

As pingas bipolares de irrigacéo Sutter destinam-se
a utilizagdo em electrocirurgia para coagulagdo e
irrigacao de tecidos seleccionados.

Vida dtil do produto:

Avida (til do produto depende da sua ut|||zagao edo
seu tratamento. A seccéo “Antes de utilizar” fornece
indicacdes especificas que permitem determinar o
fim da vida Gtil do produto.

Antes de utilizar:

A\ Examine a integridade do isolamento, bem como
a limpeza e a integridade da pinca.

Recomendamos que seja efectuado um teste ao iso-
lamento com um dispositivo de teste adequado.

A\ Utilize apenas produtos seguros e esterilizados.

A Nunca utilize produtos danificados.

E normal que ocorra alguma descoloracao das pon-
tas dos instrumentos nao aderentes e tal ndo repres-
enta qualquer problema.

Nao utilize o produto se houver algum sinal visivel de
danos no isolamento eléctrico, corroséo e/ou se 0
produto apresentar quaisquer cortes, amolgadelas,
farpas ou fissuras. -> Elimine adequadamente os
produtos danificados.

A\ Antes de ligar as pingas e os cabos a uma unida-
de de electrocirurgia, certifique-se de que a unidade
esté desligada ou no modo de descanso. 0 ndo cum-
primento destas instrugGes pode dar origem a quei-
maduras e choques eléctricos.

A Estas instrugdes ndo substituem as da unidade
de electrocirurgia e de outros acessorios utilizados.
Siga cuidadosamente as instrucdes fornecidas pelo
fabricante da unidade de electrocirurgia, certifican-
do-se de que |é todos os avisos e precaugdes.

Durante a utilizaggo:

Para obter o efeito cirdrgico desejado, utilize sempre
0 ajuste de poténcia disponivel mais reduzido.

A Tensao maxima: 1000 Vpp.

Limpe frequentemente o sangue e os detritos acu-
mulados nas pontas.

A As pontas da pinga podem causar ferimentos.

A\ As pontas da pinga podem estar quentes apos a
utilizagao e provocar queimaduras.

A Nunca cologue a pinca sobre o paciente nem
perto do mesmo.

A\ Posicione os cabos de forma a evitar qualquer
contacto com o paciente e com outros cabos.

A Guarde temporariamente a pinca que nao estiver
a ser utilizada num local que esteja isolado do
paciente.

A Néo utilize na presenca de substancias inflamé-
veis ou explosivas.

Cabos para a unidade de electrocirurgia

As pingas bipolares Sutter devem ser utilizadas com
cabos de silicone bipolares Sutter para conectores
de 2 pinos nos E.U.A. ou conectores lisos na Europa,
fabricados pela Sutter Medizintechnik GmbH.

Reprocessamento (limpeza, desinfecgéo e este-
rilizagdo) dos instrumentos

Instrugdes basicas:

Limpe, desinfecte e esterilize todos os instrumentos
antes da primeira utilizago de instrumentos nao
esterilizados (limpeza e desinfeccdo apds a remog-
do da embalagem e do fio/escova de limpeza
[TAB.1:A]; esterilizacdo apds colocar na embalagem)
e antes de cada aplicacao. A limpeza e desinfecgéo
eficazes sdo requisitos indispensaveis para a esteri-
lizacao eficaz dos instrumentos.

0 utilizador é responsavel pela esterilidade dos
instrumentos.

Certifique-se de que apenas sdo utilizados proces-
sos de limpeza, desinfec¢ao e esterilizagéo especifi-
cos para o produto e que tenham sido suficiente-
mente validados.

Certifique-se de que os dispositivos utilizados (de
desinfeccdo e de esterilizagdo) sdo submetidos a
manutencdo e inspeccdo em intervalos regulares e
qp? sdo utilizados parametros validados para cada
ciclo.

Néo coloque instrumentos sujos no tabuleiro de
instrumentos durante o procedimento clinico. —
Certifique-se de que sao guardados em separado de
modo a evitar a contaminac&o dos instrumentos nao
utilizados.

Limpe/desinfecte os instrumentos contaminados
apos a respectiva utilizagéo de acordo com o proce-
dimento validado que se descreve abaixo, volte a
colocar o0 instrumentos limpos no tabuleiro de
instrumentos e esterilize todo o tabuleiro.

Devem ser cumpridas as orientacdes aplicaveis a
nivel nacional e as disposicdes legais, bem como as
instrugdes de higiene do consultério médico ou
hospital (especialmente no que se refere a inactiva-
céo de prides).

Informagdes gerais:

As pincas devem estar cuidadosamente limpas, des-
infectadas e esterilizadas.

Se possivel, utilize um processo automatizado para
alimpeza e desinfeccao dos instrumentos. Recorra a
um processo manual (banho de ultra-sons) apenas
se ndo houver um procedimento automatizado
disponivel ou como complemento.' Tenha em conta
a eficiéncia significativamente inferior e a reproduti-
bilidade dos processos manuais.

Desligue o cabo da pinca.

Devem ser cumpridas as orientagdes e regulamen-
tagdes aplicaveis a nivel nacional.

Pré-tratamento.

Evite a secagem da pinga no ponto de utilizacdo de

modo a facilitar o posterior processo de limpeza.

Remova as impurezas maiores dos instrumentos

gwezctha)rnente apos a utilizagdo (num prazo maximo
e

Utilize apenas &gua corrente ou uma solugdo desin-
fectante. O desinfectante deve ser sempre sem
aldeidos (para evitar a fixagdo de impurezas do san-
gue), apresentar uma eficiencia fundamentadamen-
te aprovada (por exemplo, aprovacdo da VAH/DGHM
ou FDA ou marcacao CE), ser adequado para a des-
infeccéo de instrumentos e ser compativel com os
ir}s}rumentos (ver o capitulo "Resisténcia do materi-
al”

Para a remocao manual de impurezas, utilize apenas
uma escova macia ou um pano limpo e macio -
nunca utilize escovas metalicas, palha de aco, esfre-
goes ou quaisquer outros métodos de limpeza abra-
Sivos.

Aviso: Certifique-se de que as impurezas sdo remo-
vidas dos instrumentos. Uma limpeza insuficiente
pode resultar em residuos de proteinas e na coagu-
Ia?ao de proteinas nos instrumentos durante a des-
infeccéo, podendo interferir subsequentemente com
a esterilizagéo.

Se aplicavel: Lave todos os limenes dos instrumen-
tos cinco vezes utilizando uma seringa de utilizagéo
Unica (volume minimo de 50 ml) e com ligacéo
directa aos conectores LuerLock existentes. Agite as
pecas moveis varias vezes durante a pré-limpeza.
Certifique-se de que as aberturas ndo estéo conge-
stionadas. Utilize um fio/escova de limpeza, se
necessario [TAB.1:A].

N&o cologue as pingas imersas em &gua quente a
uma temperatura superior a 40°C (104°F), alcool,
desinfectantes ou anti-sépticos de modo a evitar a
coagulacao de muco, sangue ou outros fluidos cor-
porais e a aderéncia de residuos.

0 desinfectante utilizado durante o pré-tratamento é
importante para garantir a seguranca do pessoal do
hospital, mas nunca deve substituir o procedimento
de desinfecgéo apds a limpeza.

A\ Néo colocar em perxido de hidrogénio (Hz0z)!
N&o abrir demasiado a pinca. (FIG.1)

Limpeza automéatica/desinfecgéo térmica (dis-
positivo de desinfecgdo/méquina de lavar- des-
infectar)

Verifique os seguintes pontos ao seleccionar 0

dispositivo de desmfec(f

- Eficiéncia aprovada do d|sposmvo de desinfeccdo
(por exemplo, marcacdo CE de acordo com a
EBrAma EN ISO 15883 ou aprovacao da DGHM ou

- Adequacdo do programa para os instrumentos,
bem como passos suficientes de lavagem

- Pos-lavagem apenas com dagua estéril ou com
baixo teor de contaminagdo (méx. 10 germes/ml,
max. 0,25 unidades de endotoxina/ml), por exem-
plo, &gua purificada/altamente purificada

- Utilizacdo apenas de ar filtrado para secagem

- Manutengéo regular e inspeccao/calibracdo do
dispositivo de desinfecgéo

Verifique os seguintes pontos ao seleccionar 0

detergente de limpeza:

- Adequacao para a limpeza de instrumentos de aco
ou materiais de plastico

- Utilizacdo de desinfectante com eficacia compro-
vada (por exemplo, aprovacao da VAH/DGHM ou
FDA ou marcagéo CE) compativel com o seu deter-
gente de limpeza

- Compatibilidade dos detergentes com os instru-
mentos (ver o capitulo "Resisténcia do material')

Cumpra as instrugdes dos fabricantes do detergente
no que se refere as especificagdes de concentracao,
tempo de imersdo e lavagem.

Procedimento:
1. Transfira os instrumentos para o dispositivo de
desinfeccao. Certifique-se de que os instrumentos
ndo tocam uns nos noutros.
Se aplicavel: Ligue todos os limenes dos instru-
mentos utilizando os conectores LuerLock exi-
stentes na porta de lavagem do dispositivo de
desinfeccdo. Certifique-se de que as aberturas
ndo estdo congestionadas. Utilize um fio/escova
de limpeza, se necessario [TAB.1:A].
Inicie o programa. Ver abaixo os parametros vali-
dados para o ciclo de limpeza/desinfeccao.
. Apds terminar o programa, desligue e retire os
instrumentos do dispositivo de desinfecgao.
Inspeccione e embale os instrumentos imediata-
mente apés a sua remogao do dispositivo de des-
mfecgao (se necessario, ver os capitulos
"Inspeccao”, "Manutengao e "Embalagem",
apos a realizagdo de uma pés-secagem adicional
num local limpo).

AN

A adequacdo fundamentada dos instrumentos para
uma limpeza e desinfeccéo automaticas com efica-
cia de acordo com os procedimentos acima especi-
ficados foi demonstrada por

um laboratério de teste independente certificado
(relatério de teste 111738-10) utilizando o dispositi-
vo de desinfeccdo Miele G7836 CD e o detergente
de limpeza deconex ALKA ONE-x, Borer Chemie,
Zuchwill.

Pré-lavagem:

Temperatura de lavagem: 10+2°C (50+3,6°F),
tempo de imersdo: 1 min.

Limpeza:

Temperatura de limpeza: 70+2°C (158+3,6°F),
tempo de imersdo: 5 min.,

detergente de limpeza: deconex ALKA One-x,
concentragdo 0,5% (5 ml/l)

Pés-lavagem:

Temperatura de lavagem: 10+2°C (50+3,6°F),
tempo de imersdo: 1 min.

Desinfec¢do térmica:

Temperatura de desinfeccdo: 90+2°C (194+3,6°F),
tempo de imers@o: 5 min.

Inspecgao ) .
Inspeccione todos os instrumentos para verificar se

apresentam corrosdo, superficies danificadas e
impurezas apos o processo de limpeza ou de limpe-
za/desinfeccdo. Nao continue a utilizar instrumentos
danificados. Os instrumentos que ndo estejam visu-
almente limpos devem ser limpos e desinfectados
novamente de acordo com as instrugdes fornecidas
acima.

Manutengéo )
N&o aplique Oleos para instrumentos.

Embalagem para esterilizagdo

Embale os instrumentos limpos e desinfectados para
esterilizagéo colocando-os nos tabuleiros de esteri-
lizagdo correspondentes [TAB.1:B], envolva o tabu-
leiro em algoddo e coloque o tabuleiro envolvido
num recipiente de esterilizagdo rigido [TAB.1:C, D]
que cumpra os seguintes requisitos:

Aprovagao EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607, FDA
Adequagéo para esterilizagdo a vapor (reS|stenC|a a
temperatura de até, pelo menos, 141°C [286°F],
permeabilidade suficiente a0 vapor)

Protecgéo suficiente dos instrumentos e da embala-
gem de esterlllza?ao contra danos mecanicos
Manutencao regular de acordo com as instruges do
fabricante do recipiente de esterilizagdo
Esterilizacao

Utilize apenas os métodos de esterilizacao listados
abaixo. Néo utilize outros procedimentos de esterili-
zacao.

Os dispositivos podem ser esterilizados a vapor de
acordo com os seguintes parametros validados:

Método Temperatura Tempo de  Tempo de
de exposicdo de exposicao secagem

Vécuo 132°C 3 min 30 min

fraccionado (270°F)

(remocéo

dinamica

de ar)

- Esterilizacao a vapor de acordo com a norma EN
13060 e EN 285

- Validacéo de acordo com a norma EN ISO 17665
(anteriormente EN 554/ANSI AAMI 1SO 11134),
10/0Q  (comissionamento) e qualificagdo do
de)sempenho [PQ] vélidas e especificas do produ-

- A eficdcia microbioldgica do procedimento de
vécuo fraccionado e do procedimento por gravida-
de foi validada a uma temperatura de 132°C
(270°F) e com os seguintes tempos de exposicao:
3 minutos (vacuo fraccionado) e 40 minutos (des-
locamento por gravidade). Contudo, as regulamen-
tacdes nacionais em alguns paises podem reque-
rer a esterilizagdo a temperaturas mais elevadas,
bem como tempos de exposicdo mais prolonga-
dos. Neste caso, certifique-se de que ndo excede a
temperatura de esterilizagdo de 138°C (280°F;
mais tolerancia de acordo com a norma EN ISO
17665 [anteriormente EN 554/ANSI AAMI ISO
11134))

A adequacdo fundamentada dos instrumentos para
o procedimento eficaz de esterilizagdo a vapor por
vacuo fraccionado e para o procedimento por gravi-
dade foi demonstrada por um laboratdrio de teste
independente certificado (relatorio de teste 111739-
10). Foram consideradas as condides tipicas de uti-
lizagdo em hospitais e praticas médicas, bem como
0s procedimentos especificados.

=> A esterilizacdo a elevadas temperaturas e 0s
tempos prolongados de esterilizagdo reduzem a vida
(til do instrumento.

Certifique-se de que o instrumento esta seco apds a
esterilizagao.

0 procedimento de esterilizagdo ultra-rapida néo
deve ser utilizado.

N&o utilize esterilizagéo por calor seco, por radiacao,
por oxido de etileno e formaldeido ou por plasma.
A\ Destrua os instrumentos que possam ter sido
contaminados com prides (CJD). — Nao devem ser
reutilizados!

Armazenamento/transporte:

Apts a esterilizagdo, conserve os instrumentos em
recipientes de esterilizacdo num local seco e sem
pd. Nao expor a luz directa do sol.

Resisténcia do material

Verifigue se as substancias listadas abaixo ndo

estdo entre os componentes do detergente de lim-

peza ou desinfeccéo:

- Acidos organicos, minerais e oxidantes (valor de
pH minimo admitido: 5.5)

- Lixivia forte (valor de pH maximo admitido: 12)

- Solventes orgénicos (por exemplo, acetona, éter,
élcool, benzina)

- Agentes oxidantes (por exemplo, peréxido)

- Halogéneos (cloro, iodo, bromo)

- Hidrocarbonetos arométicos halogenados

N&o utilize escovas metdlicas, palha de aco, esfre-
g0es ou quaisquer outros métodos de limpeza abra-
sivos para limpar os instrumentos, tabuleiros de
esterilizagao e/ou recipientes de esterilizagéo.

N&o exponha os instrumentos, tabuleiros de esterili-
zagdo e recipientes de esterilizacéo a temperaturas
superiores a 141°C (286°F)!

Para devolugdes, apenas serdo aceites instrumentos
limpos e desinfectados em embalagens esteriliza-
das.

A A Sutter Medizintechnik ndo podera ser respon-
sabilizada por alteragGes ao produto apds a aquisic-
&0 ou por desvios em relacdo a estas instrugoes.

Sujeito a alteracdes.

" Caso seja aplicado um
manual, deve ser efectuada uma validagéo especifica para o pro-
dutoe o procedlmento sob a responsabilidade do utilizador (para

dos

de limpeza e

instrumentos e do procedimento).
20 procedimento por gravidade fundamentadamente menos efi-

caz/eficiente ndo deve ser utilizado se o procedimento de vacuo
fraccionado estiver disponivel.

B o
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- Classic Micro/
Classic Standard

« SELECTAL™

- SuperGliss®/
SuperGliss® ELP

- Irrigation/Suction

REF:

70 01 50 — 70 03 99 — incl. S, SV,
SV1, SV2, F

70 07 00 — 70 07 99 - incl. S, SV

70 08 00 — 70 08 99 — incl. S, SV

7021 00 — 70 22 99 —incl. S, SV

78 01 30 — 78 69 99 — incl. SG,
SGS, SGSY, SGSSV, SL, SLS,
SGZ, SGSZ
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79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510
Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de
www.sutter-med.com
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Op een droge plaats bewaren.

Niet blootstellen aan direct zonlicht.

Lees deze gebruiksaanwijzing volledig door voor
klinisch gebruik.

Férvaras torrt.

Fér inte exponeras for direkt solljus.
Lés denna bruksanvisning noga innan
produkten anvénds kliniskt.

Opbevares tort.

Ma ikke udseettes for direkte sollys.
Lees disse anvisninger grundigt
inden Klinisk brug.

Séilytettdvé kuivassa paikassa.

Ei saa altistaa suoralle auringonvalolle.
Lue ndma kayttéohjeet kokonaan
ennen Kliinista kayttoa.

Przechowywac w suchym miejscu.

Chroni¢ przed bezpoSrednim dostepem Swiatta sto-
necznego.

Przed zastosowaniem klinicznym nalezy w cafosci
zapoznac sie z trescia niniejszej instrukcji.

®Gurdaoete e Enpod xwpo.

Mnv ekBétete oe Guean nAiakn akTivopoAia.
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Product/gebruiker/afvoer:

Elektrochirurgische hulpmiddelen mogen uitsluitend
worden gebruikt en afgevoerd door daartoe opgeleid
medisch personeel!

Deze gebruiksaanwijzing vervangt niet de gebruik-
saanwijzing voor de gebruikte elektrochirurgische en
andere hulpmiddelen.

Niet steriel. A Reinigen, ontsmetten en steriliseren
voor het eerste en elk daaropvolgend gebruik.

Bestemd gebruik:

Met behulp van Sutter SuperGliss, SuperGliss ELP,
Titanium, Classic, Classic Micro, Selectal en NovaCC
bipolaire pincetten kunnen bepaalde weefsels wor-
den gecoaguleerd. De pincet moet worden aangeslo-
ten op de bipolaire uitgang van een elektrochirurgi-
sche generator via een geschikte bipolaire kabel.

Sutter bipolaire zuigpincetten zijn bedoeld voor (alge-
mene) chirurgische procedures, waarbij het coagule-
ren van weefsel en het afzuigen van vloeistoffen
gewenst is.

Sutter bipolaire irrigatie pincetten zijn bedoeld voor
elektrochirurgische procedures, waarbij bepaalde
weefgels moeten worden gecoaguleerd en geirri-
geerd.

Productleven:

De levenscyclus van het product is afhankelijk van
het gebruik en de behandeling ervan. Raadpleeg het
gedeelte “Voor gebruik” voor specifieke aanwijzingen
om het einde van het productleven te bepalen.

Voor gebruik:

A\ Controleer of de isolatie niet beschadigd is en of
de pincet schoon en onbeschadigd is.

Wij adviseren de isolatie te testen met een daarvoor
geschikt testapparaat.

A\ Gebruik uitsluitend veilige en gesteriliseerde pro-
ducten.

A\ Gebruik nooit beschadigde producten.

Enige verkleuring van de non-stick tips van instru-
menten is normaal en kan geen kwaad.

Gebruik het product niet als de elektrische isolatie
zichtbaar beschadigd is, als er roest zichtbaar is
en/of als er krassen, butsen, schilfers of barsten
zichtbaar zijn. -> Voer beschadigde producten op
gepaste wijze af.

\ Controleer voor u de pincet en kabels aansluit op
een elektrochirurgisch apparaat, of het apparaat is
uitgeschakeld of stand-by staat. Indien u deze aan-
wijzingen niet opvolgt, kan dat leiden tot brandwon-
den en elekirische schokken.

A\ Deze gebruiksaanwijzing vervangt niet de gebru-
iksaanwijzing voor de gebruikte elektrochirurgische
apparatuur en andere hulpmiddelen. Volg de door de
fabrikant verstrekte gebruiksaanwijzing voor uw
elektrochirurgische apparaat zorgvuldig op en lees
met name alle waarschuwingen en voorzorgsmaat-
regelen door.

Tijdens gebruik:

Gebruik altijd het laagst mogelijke vermogen om het
gewenste chirurgische effect te bereiken.

Maximale spanning: 1000 Vpp.

Verwijder regelmatig bloed en restanten van de pun-

ten.
A\ De punten van de pincet kunnen letsel veroorza-
ken.

A\ De punten van de pincet kunnen heet zijn na
gebruik en brandwonden veroorzaken.

\ Plaats een pincet nooit op of in de buurt van de
patiént.

A\ Leg de kabels zodanig dat ze niet in aanraking
komen met de patiént en andere snoeren.

A\ Bewaar een pincet die tijdelijk niet gebruikt wordt,
op afstand van de patiént.

A\ Gebruik de pincet niet in combinatie met ontviam-
bare of explosieve stoffen.

Elektrochirurgische kabels

Sutter bipolaire pincetten moeten worden gebruikt in
combinatie met Sutter bipolaire siliconenkabels voor
een Amerikaanse 2-pins aansluiting of een Europese
platte aansluiting, geproduceerd door Sutter
Medizintechnik GmbH.

Onderhoud van instrumenten (reinigen, ontsmet-
ten en steriliseren)

Basisinstructies:

Reinig, ontsmet en steriliseer alle instrumenten voor
het eerste gebruik van de niet steriele instrumenten
(reinigen en ontsmetten na verwijdering van de ver-
pakking en de reinigingsdraad/borstel [TAB1:A]; ste-
riliseren na verpakking) en voor elk navolgend gebru-
ik. Effectief reinigen en ontsmetten is een absolute
voontNaarde voor effectieve sterilisatie van de instru-
menten.

U bent verantwoordelijk voor de steriliteit van de
instrumenten.

Zorg ervoor dat het product uitsluitend wordt gerei-
nigd, ontsmet en gesteriliseerd volgens productspe-
cifieke en goed gecontroleerde procedures.

Zorg ervoor dat de gebruikte hulpmiddelen (ontsmet-
ter, sterilisator) worden onderhouden en regelmatig
geinspecteerd en dat voor elke cyclus gevalideerde
parameters worden gebruikt.

Leg geen vuile instrumenten terug op het instrumen-
tenblad tijdens de Klinische procedure. Zorg ervoor
dat ze apart bewaard worden om verontreiniging van
ongebruikte instrumenten te voorkomen.
Reinig/ontsmet verontreinigde instrumenten na
gebruik volgens de hieronder beschreven, gevalide-
erde procedure. Leg de schone instrumenten terug
op het instrumentenblad en steriliseer het hele blad.
Volg de in uw land geldende richtlijnen en wettelijke
voorschriften en de hygiénevoorschriften van de dok-
terspraktijk of het ziekenhuis (met name met betrek-
king tot het uitschakelen van prionen).

Algemene informatie:

De pincet moet grondig gereinigd, ontsmet en geste-
riliseerd worden.

Gebruik zo mogelijk een geautomatiseerde procedu-
re voor het reinigen en ontsmetten van instrumenten.
Maak uitsluitend gebruik van een handmatige proce-
dure (ultrasoon bad), indien er geen geautomatiseer-
de procedure beschikbaar is of in aanvulling daarop.'
Houd rekening met de aanzienlijk lagere efficiéntie
en reproduceerbaarheid van handmatige procedures.
In beide gevallen moet de voorbehandeling worden
uitgevoerd.

NEDERLANDS

Maak de kabel los van de pincet.
}{plg de in uw land geldende voorschriften en richt-
ijnen.

Voorbehandeling:

Voorkom dat de pincet opdroogt op de plek van
gebruik, zodat hij later makkelijker gereinigd kan
worden.

Verwijder grote verontreinigingen van de instrumen-
ten direct na gebruik (binnen niet meer dan 2 uur).

Gebruik uitsluitend stromend water of een ontsmet-
tingsmiddel. Het ontsmettingsmiddel moet altijd
aldehydevrij zijn (om hechting van bloeddeeltjes te
voorkomen), een efficiéntiekeurmerk hebben (bijv.
VAH/DGHM- of FDA-goedkeuring of CE-keurmerk),
geschikt zijn voor het ontsmetten van instrumenten
en compatibel zijn met de instrumenten (zie hoofd-
stuk “Materiaalbestendigheid”).

Gebruik voor handmatige verwijdering verontreini-
gingen uitsluitend een zachte borstel of een schone,
zachte tissue; gebruik nooit een metalen borstel,
staalwol, schuursponsje of andere schurende reini-
gingsmethoden.

Pas op! Zorg ervoor dat elke verontreiniging van de
instrumenten wordt verwijderd. Bij ontoereikende
reiniging kunnen er eiwitresten achterblijven en kan
eiwit op de instrumenten coaguleren tijdens het
ontsmetten, wat vervolgens problemen oplevert bij
het steriliseren.

Indien van toepassing: spoel alle lumens van het
instrument vijf keer uit met behulp van een spuit
voor eenmalig gebruik (minimumvolume 50 ml) en
met een directe verbinding met de bestaande luer-
lockaansluitingen. Schud beweegbare onderdelen
verschillende keren tijdens de voorbehandeling. Let
erop dat de openingen niet geblokkeerd zijn. Gebruik
z0 nodig een reinigingsdraad/-borstel [TAB.1:A].

Laat de pincet niet weken in heet water van meer
dan 40°C (104°F), alcohol, ontsmettingsmiddelen of
antiseptica om coagulatie van slijm, bloed of andere
lichaamsvloeistoffen en aanhechting van restanten
te voorkomen.

Het ontsmettingsmiddel dat wordt gebruikt bij de
voorbehandeling, dient om de veiligheid van het zie-
kenhuispersoneel te waarborgen. Deze ontsmetting
kan echter nooit de ontsmettingsprocedure na de
reiniging vervangen.

A\ Gebruik geen waterstofperoxide (H-02)!
Buig de armen van de pincet niet uit elkaar. (FIG.1)

Geautomatiseerde reiniging/thermische ontsmetting
(ontsmetter/reiniger-ontsmetter)

Let op de volgende punten bij het selecteren van de

ontsmetter:

- goedgekeurde efficiéntie van de ontsmetter (bij-
voorbeeld CE-keurmerk volgens EN ISO 15883 of
DGHM- of FDA-goedkeuring);

- geschiktheid van het programma voor de instru-
menten en voldoende spoelstappen;

- naspoelen met uitsluitend steriel of licht verontrei-
nigd water (max. 10 bacterién/ml, max. 0,25 end-
otoxinen/ml), bijv. gezuiverd/sterk gezuiverd water;

- gebruik van uitsluitend gefilterde lucht voor het
drogen;

- regelmatig onderhoud en inspectie/ijking van de
ontsmetter.

Let op de volgende punten bij het selecteren van het

reinigingsmiddel:

- geschiktheid voor het reinigen van instrumenten
van staal of kunststof;

- gebruik een ontsmettingsmiddel met aantoonbare
efficiéntie (bijvoorbeeld VAH/DGHM- of FDA-goed-
keuring of CE-keurmerk) dat compatibel is met uw
reinigingsmiddel;

- compatibiliteit van reinigingsmiddelen met de
instrumenten (zie het hoofdstuk “Materiaal-
bestendigheid”).

Volg de aanwijzingen van de fabrikant van de reini-
gingsmiddelen met betrekking tot concentratie,
voorweektijd en spoelstappen.

Procedure:
. Plaats de instrumenten in de ontsmetter. Let erop
dat de instrumenten elkaar niet raken.
Indien van toepassing: sluit alle lumens van de
instrumenten aan op de spoelpoort van de onts-
metter met behulp van de bestaande luerlok-
kaansluitingen. Let erop dat de openingen niet
geblokkeerd zijn. Gebruik zo nodig een reinigings-
draad/-borstel [TAB.1:A].
. Start het programma. Zie gevalideerde parame-
Lers voor reinigings-/ontsmettingscyclus hieron-
er.
. Koppel na afloop van het programma de instru-
menten los en neem ze uit de ontsmetter.
Inspecteer en verpak de instrumenten direct
nadat u ze uit de ontsmetter hebt genomen (zie
hoofdstukken “Inspectie”, “Onderhoud” en
“Verpakking”, indien noodzakelijk na extra nadro-
gen op een schone plek).

N

B~ w

De elementaire geschiktheid van de instrumenten
voor effectieve geautomatiseerde reiniging en onts-
metting overeenkomstig bovenstaande procedure is
aangetoond door een onafhankelijk, goedgekeurd
testlaboratorium (testrapport 111738-10) met
behulp van een Miele-ontsmetter G7836 CD en het
reinigingsmiddel deconex ALKA ONE-x, Borer
Chemie, Zuchwill.

Voorspoelen:

Spoeltemperatuur: 10+2°C (50+3,6°F),
voorweektijd: 1 min.

Reiniging:

Reinigingstemperatuur: 70+2°C (158+3,6°F),
voorweektijd: 5 min.,

reinigingsmiddel: deconex ALKA One-x,
concentratie 0,5% (5ml/l)

Naspoelen:

Spoeltemperatuur: 10+2°C (50+3,6°F),
voorweektijd: 1 min.

Thermische ontsmetting:

Ontsmettingstemperatuur: 90+2°C (194+3,6°F),
voorweektijd: 5 min.

Inspectie

Controleer alle instrumenten op roest, beschadigde
opperviakken en verontreiniging na reiniging of rei-
niging/ontsmetting. Gebruik beschadigde instru-

BT neoeRLanos

%

NEDERLANDS NEDERLANDS NEDERLANDS SVENSKA SVENSKA SVENSKA DANSK DANSK

menten niet meer. Instrumenten die niet zichtbaar
schoon zijn, moeten opnieuw worden gereinigd en
ontsmet volgens bovenstaande aanwijzingen.

Onderhoud
Gebruik geen instrumentenolie.

Verpakking voor sterilisatie
Verpak de gereinigde en ontsmette instrumenten
voor sterilisatie door de instrumenten op de bijbeho-
rende sterilisatiebladen [TAB.1:B] te leggen, het blad
in een katoenwikkel te verpakken en het verpakte
blad in een stevige sterilisatiebak [TAB.1:C, D] te
plaatsen die aan de volgende eisen voldoet:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA-goedkeuring;

- geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbe-
stendigheid tot ten minste 141°C [286°F], vol-
doende waterdampdoorlaatbaarheid);

- voldoende bescherming van de instrumenten en
de sterilisatieverpakking tegen mechanische
beschadiging;

- regelmatig onderhoud overeenkomstig de aanwij-
zingen van de fabrikant van de sterilisatiebak.

Sterilisatie
Gebruik uitsluitend ondergenoemde sterilisatieme-
thoden. Gebruik geen andere sterilisatieprocedures.

De instrumenten kunnen worden gesteriliseerd door
middel van stoomsterilisatie overeenkomstig de vol-
gende, gevalideerde parameters:
Methode  Blootstellings- Blootstellings- Droogtijd
temperatuur  duur

Gefrac- 30 min
tioneerd

vacuiim

(dynamische

luchtont-

trekking)

132°C (270°F) 3 min

- stoomsterilisator overeenkomstig EN 13060 en EN

- validatie overeenkomstig EN I1SO 17665 (voorheen
EN 554/ANSI AAMI 1SO 11134), geldige 10/0Q
(inbedrijfstelling) en productspecifieke prestatie-
meting [PQ]);

- microbiologische efficiéntie van de gefractioneer-
de vacuiimprocedure en de zwaartekrachtproce-
dure is gevalideerd bij een temperatuur van 132°C
(270°F) en de volgende blootstellingsduur: 3 minu-
ten (gefractioneerd vacuim) en 40 minuten
(zwaartekrachtverplaatsing). In sommige landen
kan de wetgeving echter sterilisatie op hogere
temperaturen en met langere blootstelling voor-
schrijven. Zorg er in dat geval voor dat de sterilisa-
tietemperatuur niet hoger is dan 138°C (280°F)
plus tolerantie overeenkomstig EN ISO 17665
[voorheen EN 554/ANSI AAMI ISO 11134]).

De elementaire geschiktheid van de instrumenten
voor effectieve stoomsterilisatie met de gefractione-
erde vaculimprocedure en de zwaartekrachtproce-
dure is aangetoond door een onafhankelijk, goedge-
keurd testlaboratorium (testrapport 111739-10).
Hierbij is rekening gehouden met de normale gebru-
iksomstandigheden in ziekenhuizen en doktersprak-
tijken en met de beschreven procedure.

=> Door sterilisatie op hoge temperaturen en met

een lange blootstelling neemt de levensduur van het

instrument af.

Zorg ervoor dat het instrument droog is na sterilisa-

tie.

gllaak geen gebruik van de snelle sterilisatieproce-
ure.

Maak geen gebruik van drogehittesterilisatie, stra-

lingssterilisatie, formaldehyde- en ethyleenoxidest-

erilisatie of plasmasterilisatie.

A Vernietig instrumenten die besmet zouden kun-

nen zijn met prionen (CJD). Niet hergebruiken!

Opslag/transport:

Bewaar de instrumenten na sterilisatie in sterilisatie-
bakken op een droge, stofvrije plaats. Niet blootstel-
len aan direct zonlicht.

Materiaalbestendigheid

Controleer of de reinigings- en ontsmettingsmidde-

len niet de onderstaande stoffen bevatten:

- organische, minerale en oxiderende zuren (mini-
maal toegestane pH-waarde: 5,5);

- sterk loog (maximaal toegestane pH-waarde: 12);

- organische oplosmiddelen (bijv. aceton, ether,
alcohol, wasbenzine);

- oxiderende middelen (bijv. peroxide);

- halogenen (chloor, jodium, broom);

- gearomatiseerde, gehalogeneerde koolwaterstof-
fen.

Gebruik geen metalen borstels, staalwol, schuur-
sponsjes of andere schurende reinigingsmethoden
voor het reinigen van instrumenten, sterilisatiebla-
den en/of sterilisatiebakken.

Stel instrumenten, sterilisatiebladen en sterilisatie-
P;é(ggp) Iniet bloot aan temperaturen boven de 141°C

Bij retournering worden uitsluitend gereinigde en
ontsmette instrumenten in een steriele verpakking
geaccepteerd.

A Sutter Medizintechnik kan niet aansprakelijk
worden gesteld voor wijzigingen in het product na
aankoop of voor afwijkingen van deze gebruiksaan-
wijzing.

Wijzigingen voorbehouden.

" Indien gebruik wordt gemaakt van een handmatige procedure voor
reiniging en ontsmetting, moet er een specifieke controle voor het
product en de pi worden ui op ij
kheid van de gebruiker (om de elementaire geschiktheid/compati-
biliteit van de instrumenten en de procedure aan te tonen).

2 De in wezen minder { icié
mag uitsluitend worden gebruikt, indien de gefractioneerde vacu-
{improcedure niet beschikbaar is.
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Information om produkter, anvéndare och
bortskaffande

Elektrokirurgiska tillbehdr fir endast anvéndas och
bortskaffas av utbildad medicinsk personal.

Dessa anvisningar ersétter inte anvisningarna tillhd-
rande de elektrokirurgiska enheterna eller andra till-
behdr som anvénds.

Icke-steril. A Rengdr, desinficera och sterilisera
innan du anvander den forsta gangen och fore paf-
6ljande anvéndningstillfallen.

Anvéndningsomréde

De bipoldra tdngerna i modellerna Sutter SuperGliss,
SuperGliss ELP, Titanium, Classic, Classic Micro,
Selectal och NovaCC &r utformade for att koagulera
utvald vévnad. De ska anslutas till den bipoldra
utgangen pa en elektrokirurgisk generator via en
lamplig bipolér kabel.

Sutters bipoldra sugténger ar avsedda for anvand-
ning vid kirurgiska ingrepp (allmanna) dér det ar
nddvandigt att koagulera vavnad och suga upp vats-
ka.

Sutters bipoldra skoljningstanger ar avsedda for
anvandning vid elektrokirurgi for koagulering och
skoljning av utvald vévnad.

Produktens héllbarhet

Produktens héllbarhet & beroende av hur den
anvénds och skots. Avsnittet "Fore anvéndning” ger
sérskilda indikationer vilka gor det mojligt att bedo-
ma hur lange produkten kommer att halla.

Fore anvéndning

A\ Kontrollera att isoleringen &r oskadad samt att
tangerna &r hela och rena.

Vi rekommenderar att du testar isoleringen med en
lamplig testenhet.

A\ Anvénd endast sékra och steriliserade produkter.
A\ Anvénd aldrig skadade produkter.

En viss missfargning av spetsarna pa "non-stick”-
instrument &r normal och inte skadlig.

Anvand inte produkten om den elektriska isoleringen
ar synligt skadad, om korrosion &r synlig och/eller
om produkten uppvisar nagra hack, bucklor, flisor
eller sprickor. -> Bortskaffa skadade produkter pa
lampligt satt.

A Innan du ansluter ténger och kablar till en
elektrokirurgisk enhet maste du kontrollera att
enheten ar avstangd eller befinner sig i standbyla-
get. Asidoséttande av dessa anvisningar kan leda till
brénnskador och elektriska stotar.

A\ Dessa anvisningar ersétter inte anvisningarna
tillhdérande den elektrokirurgiska enheten eller andra
tillbehdr som anvéands. Folj de anvisningar som till-
verkaren av den elektrokirurgiska enheten har till-
handahallit noga. Se till att lasa alla varningar och
forsiktighetsmeddelanden.

Under anvéndning

Anvand alltid den Idgsta tillgdngliga effektinstallnin-
gen for att uppné onskad kirurgisk effekt.

Maximal spanning: 1 000 VPP

Ta bort blod och skrap fran spetsarna regelbundet
genom att rengdra dem.

N\ Tangspetsarna kan orsaka personskada.

TA angspetsarna kan vara varma efter anvandning
och kan orsaka brénnskador.

A Placera aldrig en tang pa eller i ndrheten av
patienten.

A Placera kablarna pé ett sadant sétt att kontakt
med patienten och andra ledningar undviks.

A\ Forvara téanger som inte anvénds for tillfallet pa
en plats som &r avskild fran patienten.

A Fér inte anvéndas tillsammans med I&ttantandli-
ga eller explosiva &mnen.

Elektrokirurgiska kablar

Sutters bipoldra tanger dr avsedda att anvéndas till-
sammans med Sutters bipoldra silikonkablar for
amerikanska 2-stickskontakter eller europeiska
platta kontakter som tillverkats av Sutter
Medizintechnik GmbH.

Aterframstélining (rengéring, desinfektion och
sterilisering) av instrument

Grundlidggande anvisningar

Rengdr, desinficera och sterilisera alla icke-sterila
instrument innan de anvénds for forsta gangen (ren-
goring och desinfektion nar forpackningen och ren-
goringsstickan/-borsten [TAB1:A] tagits bort; sterili-
sering efter paketering) och fore varje anvandning.
Effektiv rengdring och desinfektion ar ett absolut
maste for effektiv sterilisering av instrumenten.

Du ansvarar for steriliseringen av instrumenten.

Se till att enbart produktspecifika rengérings-, des-
infektions- och steriliseringsprocedurer som har
validerats p4 ett tillrackligt satt anvands.

Se till att de enheter som anvands (desinfektionsap-
parat och steriliseringsapparat) underhélls och
inspekteras med regelbundna mellanrum och att
validerade parametrar anvands for varje cykel.

Sétt inte tillbaka nedsmutsade instrument pé instru-
mentbrickan under den kliniska proceduren. — Se till
att de forvaras separat for att undvika kontaminering
av oanvanda instrument.

Rengor och desinficera kontaminerade instrument
efter anvandning i enlighet med de validerade pro-
cedurerna som beskrivs nedan. Sétt sedan tillbaka
de rengjorda instrumenten pé instrumentbrickan och
sterilisera hela brickan.

Folj nationellt tilldmpliga riktlinjer och lagstadgade
villkor samt de hygienrelaterade anvisningarna som
géller pa lakarmottagningen eller sjukhuset (i syn-
nerhet vad géller inaktiveringen av prioner).

Allmén information

Tangerna maste rengdras noga, desinficeras och
steriliseras.

Anvand, om det ar méjligt, en automatiserad proce-
dur for rengdring och desinfektion av instrument. Ta
endast till en manuell procedur (ultraljudsbad) om en
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automatiserad procedur inte ar tillgénglig eller for att
komplettera en sadan.' Ta hénsyn till den avsevart
reducerade effektiviteten och reproducerbarheten
hos manuella procedurer.

Forbehandlingsstegen maste utforas i bada fallen.

Koppla bort kabeln fran téngerna.
Folj nationellt tillampliga regler och riktlinjer.

Forbehandling

Forhindra att tdngerna torkar under anvandningen.
Detta underléttar paféljande rengéringsprocess.
Avlagsna grova orenheter fran instrumenten direkt
efter anvandning (inom max tva timmar).

Anvand endast rinnande vatten eller en desinfek-
tionslasning. En desinfektionslésning maste alltid
vara fri fran aldehyder (for att forhindra fixering av
blodorenheter), ha en grundldaggande godkéand
effektivitet (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA-godkannan-
de eller CE-markning), vara ldmplig for desinficering
av instrument och vara kompatibel med instrumen-
ten (se kapitlet "Materialresistens”).

For manuellt avidgsnande av orenheter ska du end-
ast anvanda en mjuk borste eller rent mjukt papper.
Anvénd aldrig metallborstar, stalull, rengdringssvam-
par eller andra slipande rengéringsmetoder.
Varning! Se till att orenheter avlagsnas fran instru-
menten. Ofillrdcklig rengdring kan resultera i pro-
teinrester och proteinkoagulering pa instrumenten
under desinfektion vilket i sin tur kan stora sterilise-
ringen.

Om tilldmpligt: Skdlj alla instrumentdppningar fem
génger med hjalp av en engangsspruta (minimivo-
lym 50 ml) med direktanslutning till de befintliga
luerlockkopplingarna. Skaka rorliga delar flera gan-
ger under forrengdringen. Kontrollera att ppningar-
na inte dr tilltdppta. Anvénd en rengéringssticka/-
borste vid behov [TAB.1:A].

Blotldgg inte tdngerna i varmt vatten vid en tempe-
ratur pa over 40°C (104°F), alkohol, desinfektions-
medel eller antiseptiska medel for att undvika koa-
gulering av mukus, blod eller andra kroppsvatskor
och vidhaftningen av rester.

Det desinfektionsmedel som anvdnds under forbe-
handlingen &r viktigt for att sékerstalla sjukhusper-
sonalens sékerhet och far aldrig erséttas med en
desinfektionsprocedur efter rengoring.

A\ Tillfor inte vatesuperoxid (Hz02).
Boj inte isar tanglederna. (FIG.1)

Automatiserad rengdring och vérmedesinfektion
(desinfektor eller disk- och spoldesinfektor)

Observera féljande ndr du véljer desinfektor:

- Desinfektorns effektivitet ska vara godkénd (t.ex.
CE-markning i enlighet med SS-EN IS0 15883 eller
DGHM- eller FDA-godkannande)

- Programmet ska vara lampligt for instrumenten
och skoljstegen ska vara tillrackligt ménga

- Efterskoljning far endast goras med steriliserat
eller lagkontaminerat vatten (max tio bakterier/ml,
max 0,25 endotoxinenheter/ml), t.ex. med renat
eller hogrenat vatten

- Endast filtrerad Iuft far anvandas vid torkning

- Regelbundet underhall och regelbunden inspektion
och kalibrering av desinfektorn genomftrs.

Observera foljande nér du véljer rengdringsmedel:

- Rengdringsmedlet ska vara lampligt for rengdring
av stal- och plastinstrument

- Ett desinfektionsmedel med bevisad effektivitet
(t.ex. VAH/DGHM- eller FDA-godkénnande eller CE-
markning) som ar kompatibelt med ditt rengd-
ringsmedel maste anvandas

- Rengdringsmedien maste vara kompatibla med
instrumenten (se kapitel "Materialresistens").

Folj de anvisningar som tillverkaren av rengérings-
medlet tillhandahaller angaende koncentration, blGt-
laggningstid och skadljningsspecifikationer.

Tillvdgagangssétt:

1. For éver instrumenten till desinfektorn. Kontrollera

att instrumenten inte vidror varandra.
Om tillampligt: Anslut alla instrumentéppningar
genom att anvénda de befintliga luerlockkopplin-
garna till desinfektorns skéljport. Kontrollera att
inga oppningar dr tilltdppta. Anvdnd en rengo-
ringssticka/-borste vid behov [TAB.1:A].

2. Starta programmet. Se de validerade cykelpara-
metrarna for rengdring och desinfektion nedan.

3. Nér programmet r klart ska instrumenten kop-
plas bort och avlagsnas fran desinfektorn.

4. Inspektera och paketera instrumenten omedelbart
efter att de har tagits bort fran desinfektorn (se
kapitlen  ”Inspektion”,  ”Underhall”  och
"Paketering”. Vid behov kan ytterligare eftertor-
kning pa en ren plats vara nodvéndig).

Instrumentens grundldggande lamplighet for effektiv
automatiserad rengdring och desinfektion i enlighet
med den procedur som anges ovan demonstrerades
av ett

oberoende, ackrediterat testlaboratorium (testrap-
port 111738-10) vid anvandning av Miele-desinfek-
tor G7836 CD och rengdringsmedlet deconex ALKA
ONE-x (Borer Chemie, Zuchwil, Schweiz).
Forskoljning

Skoljtemperatur: 10 = 2°C (50 + 3,6°F),
blétidggningstid: 1 min

Rengoring

Rengdringstemperatur: 70 + 2°C (158 + 3,6°F),
bl6tldggningstid: 5 min,

rengoringsmedel: deconex ALKA One-x,
koncentration 0,5 % (5 ml/l)

Efterskoljning

Skoljtemperatur: 10 + 2°C (50 + 3,6°F),
bl6tldggningstid: 1 min

Vérmedesinfektion

Desinfektionstemperatur: 90 + 2°C (194 + 3,6°F),
bl6tldggningstid 5 min.
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Inspektion

Kontrollera alla instrument vad géller korrosion,
ytskador och orenheter efter rengdring eller rengo-
ring/desinfektion. Anvénd inte skadad utrustning.
Instrument som inte ser rena ut méste rengdras och
desinficeras igen i enlighet med anvisningarna ovan.

Underhall
Anvénd inte instrumentoljor.

Paketering for sterilisering

Paketera de rengjorda och desinficerade instrumen-

ten for sterilisering genom att placera instrumenten

pa motsvarande steriliseringsbrickor [TAB.1:B], linda

in brickan i bomull och placera den inlindade brickan

i en stel steriliseringsbehallare [TAB.1:C, D] som

uppfyller foljande krav:

- EN-SS ISO/ANSI AAMI 1SO 11607, FDA-godkand

- Lamplig for angsterilisering (temperaturresistens
upp till minst 141°C [286°F] och tillrécklig angge-
nomsléppning)

- Instrumenten samt steriliseringsférpackningen har
fullgott skydd fran mekanisk skada

- Regelbundet underhall i enlighet med anvisningar-
na fran steriliseringsbehéllarens tillverkare.

Sterilisering

Anvénd endast de steriliseringsmetoder som anges
nedan. Anvand inte nagra andra steriliseringsproce-
durer.

Enheterna kan steriliseras genom angsterilisering i
enlighet med féljande validerade parametrar:

Metod Exponerings-  Exponerings- Torktid
temperatur  tid

Fraktionerat 132°C (270°F) 3 min 30 min

vakuum

(dynamiskt

luftaviadgsnande)

- Angsteriliseringsapparat i enlighet med SS-EN
13060 och SS-EN 285

- Validering i enlighet med SS-EN ISO 17665 (tidiga-
re SS-EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), giltig instal-
lations- och funktionskvalificering (igangkdrning)
och produktspecifik prestandakvalificering

- Mikrobiologisk effektivitet av den fraktionerade
vakuumproceduren och gravitationsproceduren
har validerats vid en temperatur pa 132 °C
(270 °F) och vid féljande exponeringstider: 3 minu-
ter (fraktionerat vakuum) och 40 minuter (gravita-
tionsforskjutning). | vissa lander ar det dock ett
krav enligt nationella regler att sterilisering utfors
vid hogre temperaturer samt under l&nge expone-
ringstider. Om sa &r fallet méste du se till att steri-
liseringstemperaturen inte 6verstiger 138°C
(280°F) (plus att toleransen dverensstammer med
SS-EN IS0 17665 [tidigare SS-EN 554/ANSI AAMI
1S0 11134])

Instrumentens grundldggande lamplighet vad géller
effektiv angsterilisering med den fraktionerade
vakuumproceduren och gravitationsproceduren
demonstrerades av ett oberoende ackrediterat test-
laboratorium (testrapport 111739-10). Hansyn togs
till de typiska anvandningsforhéllandena pé sjukhus
och lakarmottagningar samt den specificerade pro-
ceduren.

=> Sterilisering vid hoga temperaturer och langa
steriliseringstider reducerar instrumentets livslangd.
Kontrollera att instrumentet &r torrt efter sterilise-
ring.

Snabbsteriliseringsproceduren far inte anvandas.
Anvénd inte torrvdrmesterilisering, stralningssterili-
sering, formaldehyd- och etylenoxidsterilisering eller
plasmasterilisering.

A\ Forstor instrument som kan ha kontaminerats
med prioner (CJD). Far €] ateranvéndas!

Forvaring och transport

Efter sterilisering ska instrumenten forvaras i sterili-
seringsbehallare pa en torr dammfri plats. Fér inte
exponeras for direkt solljus.

Materialresistens

Kontrollera att de &mnen som anges nedan inte finns

med bland de komponenter som ingér i rengérings-

eller desinfektionsmedlet:

- Organiska, mineralhaltiga och oxiderande syror
(minimum godkanda pH-vérde = 5,5)

- Starkt lut (maximum godkénda pH-vérde = 12)

- Organiska l6sningsmedel (t.ex. aceton, eter, alko-
hol och bensin)

- Oxiderande &mnen (t.ex. peroxid)

- Halogener (klor, jod och brom)

- Aromatiserade, halogenerade kolvéten

Anvand inte metallborstar, stalull, rengdringssvam-
par eller nagra andra slipande rengéringsmetoder
for att rengdra instrument, steriliseringsbrickor
och/eller steriliseringsbehéllare.

Exponera inte instrument, steriliseringsbrickor eller
steriliseringsbehallare for temperaturer over 141°C
(286°F).

Vad géller returer godtas endast rena och desinfice-
rade instrument som &r sterilt forpackade.

A\ Sutter Medizintechnik friskriver sig fran allt ans-
var vad gdller férandringar av produkten efter kdpet
eller for avvikelser fran dessa anvisningar.

Med forbehall for &ndringar.

" Om en manuell rengérings- och desinfektionsprocedur tilldmpas &r
anvindaren ansvarig for att genomfora en produkt- och procedur-
specifik validering (for att demonstrera instrumentens och proce-
durens grundlédggande lamplighet och kompatibilitet).

2 Den i grunden mindre i
far inte anvéndas om den fraktionerade vakuumproceduren ar till-
ganglig.

B s

Produkt/bruger/bortskaffelse:

Elektrokirurgisk tilbehar ma kun anvendes og borts-
kaffes af kvalificeret medicinsk personale!

Disse instruktioner erstatter ikke instruktionerne til
elektrokirurgiske enheder og andet tilbehar.

Usteril. A Renger, desinficer, og steriliser inden for-
ste og efterfalgende anvendelser.

Tiltenkt anvendelse:

Sutter SuperGliss, SuperGliss ELP, Titanium, Classic,
Classic Micro, Selectal og NovaCC bipolare teenger
er designede til at koagulere det udvalgte veev. De
skal ogsd tilsluttes til det bipoleere output fra en
elektrokirurgisk generator med et passende bipoleert
kabel.

Sutter bipolere teenger med sugning er beregnede til
anvendelse i forbindelse med kirurgiske indgreb
(generelle), hvor koagulation i veev og sugning af
veesker er pakravet.

Sutter bipoleere tanger med skylning er beregnede
til anvendelse i forbindelse med elektrokirurgi til
koagulation og irrigation af udvalgt vaev.

Produktlevetid:

Produktets levetid afhaenger af, hvordan det anven-
des og behandles. Afsnittet "Inden brug" beskriver
specifikke indikatorer, som ger det muligt at fastsla
slutpunktet for produktets levetid.

Inden brug:

A\ Kontroller, at isoleringen er hel, og at teengerne er
rene og i god stand.

Vi anbefaler at teste isoleringen med en egnet
testenhed.

A\ Anvend kun sikre og steriliserede produkter

A\ Anvend aldrig beskadigede produkter.
Misfarvning pé spidserne af non-stick-instrumenter-
ne er normalt og ufarligt.

Brug ikke produkterne, hvis der er synlige skader pa
den elektriske isolering, hvis der er synlig korrosion,
og /eller hvis produkterne har skar, buler, hak eller
revner. -> Beskadigede produkter skal bortskaffes
korrekt.

A Inden tilslutning af tenger og kabler til en
elektrokirurgisk enhed skal man sgrge for, at enhe-
den er slukket eller er i standby-tilstand. Manglende
overholdelse af disse anvisninger kan medfere for-
braendinger og elektrisk stad.

A\ Disse instruktioner erstatter ikke instruktionerne
til den elektrokirurgiske enhed og andet tilbehgr.
Folg anvisningen fra producenten til din elektrokirur-
giske enhed omhyggeligt, og serg for at lese alle
advarsler og sikkerhedsanvisninger.

Under brug:

Anvend altid den lavest mulige effekt til at opna den
onskede kirurgiske effekt.

Maksimal spaending: 1000 Vpp.

Renggr spidserne hyppigt for at fierne blod og
debris.

A Teengernes spidser kan forarsage kvastelser.

A\ Teengernes spidser kan veere varme efter brug og
give forbreendinger.

A\ Anbring aldrig teenger pa eller taet pa patienten.
A Anbring kablerne pa en sadan made, at de ikke
kan komme i kontakt med patienten eller andre kab-
ler.

A\ Anbring de taenger, der midlertidigt ikke skal bru-
ges i god afstand fra patienten.

A\ Brug ikke brandfarlige eller eksplosionsfarlige
midler.

Elektrokirurgiske kabler

Sutter bipolaere tenger er beregnede til at blive
anvendt sammen med Sutter bipolere silikonekabler
til amerikanske tobenede stik eller europziske flade
stik, som fremstilles af Sutter Medizintechnik GmbH.

Genbehandling (rengering, desinficering og
sterilisering) af instrumenter

Grundlzggende instruktioner:

Renger, desinficer og steriliser alle instrumenter
inden forste anvendelse af usterile instrumenter
(rengering og desinficering efter fjernelse af
emballagen og renggringstraden/-bersten [TAB1:A]J;
sterilisering efter indpakning) og inden hver anven-
delse. Effektiv rengaring og desinficering er nadven-
dig for at sikre, at instrumenterne steriliseres kor-
rekt.

Det er brugerens eget ansvar, at instrumenterne er
sterile.

Sorg for altid at felge de produktspecifikke og til-
straekkeligt godkendte procedurer for renggring,
desinficering og sterilisering.

Sorg for, at de anvendte anordninger (desinfektor,
sterilisator) vedligeholdes og efterses regelmassigt,
samt at der anvendes godkendte parametre til hver
cyklus.

De snavsede instrumenter ma ikke lagges tilbage i
instrumentbakken under det kliniske indgreb. — Serg
for, at de opbevares separat for at undga kontamine-
ring af ubrugte instrumenter.

Renger/desinficer kontaminerede instrumenter efter
brug iht. den godkendte procedure, som er beskre-
vet nedenfor, leeg det rene instrument tilbage i
instrumentbakken, og steriliser hele bakken.
Overhold nationale retningslinjer og lovkrav samt
lzegepraksissens eller hospitalets hygiejneanvisnin-
ger (iser angaende inaktivering af prioner).

Generelle oplysninger:

Teengerne skal renggres, desinficeres og steriliseres
grundigt.

Hvor det er muligt, skal der anvendes en automati-
seret procedure til renggring og desinficering af
instrumenterne. Der ber kun anvendes en manuel
procedure (ultralydsbad), hvis den automatiserede
procedure ikke er tilgengelig, eller i tilleg til den
automatiserede.' Tag hgjde for den betydeligt lavere
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effektivitet og reproducerbarhed forbundet med de
manuelle procedurer.

Forbehandlingstrinnene skal udferes i begge tilfeel-
de.

Frakobl kablet fra teengerne.
Overhold den geeldende nationale lovgivning og ret-
ningslinjer.

Forbehandlingsfase.

Serg for, at teengerne ikke torrer pa noget tidspunkt,
sa den efterfelgende rengering bliver nemmere.
Fiern de grove urenheder fra instrumenterne direkte
efter brug (inden for maks. 2 timer).

Brug kun Igbende vand eller en desinfektionsoplgs-
ning. Desinfektionsmidlet skal veere aldehydfrit (for
at forhindre faststgrkning af blod), have grundleg-
gende godkendte sikkerhedsforanstaltninger (f.eks.
VAH/DGHM eller FDA-godkendelse eller CE-maer-
kning), veere egnet til desinficering af instrumenter
og veere kompatibelt med instrumenterne (se kapit-
let "Materialeresistens").

Brug en blad berste eller en blgd serviet til at fierne
urenheder — brug aldrig metalberster, staluld, sku-
resvampe eller andre slibende renggringsmetoder.
Advarsel: Serg for, at urenheder fiernes fra instru-
menterne. Utilstreekkelig rengering kan medfere pro-
teinaflejringer og koaguleret protein pa instrumen-
terne under desinficeringen, som derefter kan kom-
promittere steriliseringen.

Hvor det er relevant: Skyl alle instrumentets lumener
fem gange med en engangssprgjte (minimumvolu-
men 50 ml) og med direkte forbindelse til eksiste-
rende LuerLock-forbindelser. Omryst bevagelige
dele flere gange inden forrensning. Serg for, at
abningerne ikke er tilstoppede. Brug en rengering-
strad/-berste, hvis det er ngdvendigt [TAB.1:A].

Taengerne ma ikke leegges i bled i varmt vand med
temperaturer over 40°C (104°F), alkohol, desinfek-
tionsoplesninger eller antiseptiske midler for at
undga koagulation af slim, blod eller andre kropsvae-
sker samt faststgrkning af vavsrester.

Desinfektionsmidlet, der anvendes under forbehand-
lingen, er vigtigt af hensyn til hospitalspersonalets
sikkerhed, men ma ikke erstatte desinfektionsproce-
duren efter renggringen.

A Ma ikke leegges i brintoverilte (Hz02)!
Forsgg ikke at skille teengerne ved at bgje deres ben.
(FIG.1)

Automatiseret rengering/termisk desinfektion
(desinfektor/WD[Washer-Disinfector])

Overhold fglgende punkter ved valg af desinfektor:

- Desinfektoren skal veere af godkendt effektivitet
(f.eks. CE-maerket iht. EN ISO 15883 eller DGHM-
eller FDA-godkendt)

- Dens program skal vere egnet til instrumenter
samt have et tilstreekkeligt antal skyllecyklusser

- Efterskylning med sterilt eller minimalt kontamine-
ret vand (maks. 10 mikrober/ml, maks. 0,25 end-
otoksinenheder/ml), dvs. renset eller hgjrenset
vand

- Brug kun filtreret luft il torring

- Regelmaessig vedligeholdelse og eftersyn/kalibre-
ring af desinfektoren

Overhold falgende punkter ved valg af rengerings-

middel:

- Det skal veere egnet til renggring af instrumenter af
stal eller plastikmaterialer

- Der skal anvendes et desinfektionmiddel med god-
kendt effektivitet (for eksempel VAH-/DGHM- eller
FDA-godkendt eller CE-market), der er kompati-
belt med det anvendte renggringsmiddel

- Renggringsmidlernes kompatibilitet med instru-
menterne (se kapitlet "Materialeresistens")

Overhold instruktionerne fra renggringsmidlets pro-
ducent vedrgrende koncentration, iblgdlagningstid
og skyllespecifikationer.

Procedure:

. Overfgr instrumenterne til desinfektoren. Serg for,
at instrumenterne ikke rorer ved hinanden.
Hvor det er relevant: Tilslut alle instrumenternes
lumener vha. de eksisterende LuerLock-forbindel-
ser til desinfektorens skylleport. Sgrg for, at
abningerne ikke er tilstoppede. Brug en renge-
ringstrad/-berste, hvis det er ngdvendigt [TAB.1:A].

. Start programmet. Se de godkendte parametre for
reng@rings-/desinfektioncyklusser nedenfor.

. Nar programmet er feerdigt, skal man frakoble og

fierne instrumenterne fra desinfektoren.

Inspicer, og indpak instrumenterne umiddelbart

efter fiernelse fra desinfektoren (se kapitlerne
"Inspektion”, "Vedligeholdelse" og "“Indpakning",
hvis det er nedvendigt efter terring pa et rent

sted).

=
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Instrumenternes grundlaeggende egnethed til effek-
tiv automatiseret rengaring og desinfektion iht.
ovennavnte procedure blev pavist af

et uafhaengigt, godkendt testlaboratorium (testrap-
port 111738-10) med Miele disinfector G7836 CD og
rengoringsmidlet deconex ALKA ONE-x, Borer
Chemie, Zuchwill.

Forskylning:

Skylletemperatur: 10+2°C (50+3,6°F),
iblgdleegningstid: 1 min

Rengering:

Renggringstemperatur: 70+2°C (158+3,6°F),
iblgdlaegningstid: 5 min.

rengeringsmiddel: deconex ALKA One-x,
koncentration 0,5 % (5m I/)

Efterskylning:

Skylletemperatur: 10+2°C (50+3,6°F),
iblgdlegningstid: 1 min

Termisk desinfektion:
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Desinfektionstemperatur: 90+2°C (194+3,6°F)
ibldlzegningstid 5 min.

Inspektion

Kontroller alle instrumenter for korrosion, beskadi-
gede flader og urenheder efter rengering eller ren-
gering/desinfektion. Beskadigede instrumenter ma
ikke anvendes. Instrumenter, der ikke er synligt rene,
skal renggres og desinficeres igen iht. de instruktio-
ner, der er angivet ovenfor.

Vedligeholdelse
Instrumenterne mé ikke smeres med olie.

Indpakning til sterilisering

Indpak de rengjorte og desinficerede instrumenter til

sterilisering ved at anbringe instrumenterne pa de

modsvarende steriliseringshakker [TAB.1:B], indpak

bakken i vat, og anbring den indpakkede bakke i en

hérd steriliseringsbeholder [TAB.1:C, D], som er i

overensstemmelse med falgende krav:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA-godkendt

- Egnet til dampsterilisering (temperaturresistent op
til mindst 141°C [286°F], tilstraekkelig dampper-
meabilitet)

- Tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne samt
steriliseringspakken mod mekaniske skader

- Regelmassig vedligeholdelse iht. steriliseringsbe-
holderens producent

Sterilisering
Brug kun de steriliseringsmetoder, der er angivet
nedenfor. Brug ikke andre steriliseringsprocedurer.

Anordningerne kan steriliseres ved dampsterilisering
iht. felgende godkendte parametre:

Metode Eksponerings- Eksponerings- Torretid
temperatur  tid

Fraktioneret 132°C (270°F) 3 min 30 min

vakuum

(dynamisk

luftfiernelse)

- Dampsterilisator iht. EN 13060 og EN 285

- Godkendt iht. EN 1SO 17665 (tidligere EN 554/ANSI
AAMI 1SO 11134), gyldig 10/0Q (idriftseettelse) og
produktspecifik, godkendt ydeevne [PQ])

- Mikrobiologisk effektivitet for den fraktionerede
vakuumprocedure og effektiviteten af tyngdefors-
kydningsproceduren er blevet godkendt ved en
temperatur pa 132°C (270°F og falgende ekspone-
ringstider: 3 minutter (fraktioneret vakuum) og 40
minutter (tyngdeforskydning). | nogle landes natio-
nale lovbestemmelser stilles der krav om sterilise-
ring ved hejere temperaturer samt l&ngere ekspo-
neringstider. | dette tilfzelde skal man sgrge for, at
steriliseringstemperaturen ikke overstiger 138°C
(280°F; samt tolerance iht. EN ISO 17665 [tidlige-
re EN 554/ANSI AAMI 1SO 11134])

Instrumenternes grundleggende egnethed il effek-
tiv dampsterilisering ved fraktioneret vakuumproce-
dure og tyngdeforskydningsprocedure blev pavist af
et uafhengigt, godkendt testlaboratorium (Test
report 111739-10). Der blev taget hgjde for de typi-
ske anvendelsesforhold pa hospitaler og i leegeprak-
sisser samt den angivne procedure.

=> Sterilisering ved hgjere temperaturer og lange
steriliseringstider afkorter instrumentets levetid.
Serg for, at instrumentet er tort efter sterilisering.
Der ma ikke anvendes flashsterilisering.

Der ma ikke anvendes tervarmesterilisering, stra-
lesterilisering, formaldehyd- og ethylenoxidsterilise-
ring eller plasmasterilisering.

A\ Instrumenter, der potentielt er blevet kontamine-
ret med prioner (CJD), skal destrueres. — Mé ikke
genanvendes!

Opbevaring/transport:

Efter sterilisering skal instrumenterne i sterilise-
ringsbeholderne opbevares pa et tart og stovfrit sted.
Ma ikke udsettes for direkte sollys.

Materialeresistens

Kontroller, at renggringsmidlet eller desinfektions-

midlet ikke indeholder de nedenfor anforte stoffer:

- Organiske, mineral og oxiderende syrer (minimalt
tilladt pH-veerdi 5,5)

- Kraftigt lud (maksimalt tilladt pH-veerdi 12)

- Organiske oplgsningsmidler (f.eks. acetone, ter,
alkohol, rensebenzin)

- Oxiderende stoffer (f.eks. peroxid)

- Halogener (chlorin, iod, bromin)

- Aromatiserede, halogenerede kulbrinter

Brug ikke metalberster, staluld, skuresvampe eller
andre slibende renggringsmetoder til at rengere
instrumenter, steriliseringsbakker og/eller sterilise-
ringsbeholdere.

Instrumenterne , steriliseringsbakkerne og sterilise-
ringsheholderne ma ikke udsattes for temperaturer
over 141°C (286°F)!

Ved returnering modtages kun rengjorte desinficere-
de instrumenter i steril indpakning.

A\ Sutter Medizintechnik kan ikke drages til ansvar
for endringer af produktet foretaget af brugeren
efter anskaffelsen eller for manglende overholdelse
af disse instruktioner.

Kan &ndres uden varsel.

' Huis der anvendes manuel rengering og_desinficering, skal der
foretages en produkt- og procedurespecifik godkendelse, som er

ansvar (for at at p er egnet
til/kompatibel med instrumenterne).

2 Den mindre
ningsprocedure ma ikke anvendes, hvor fraktioneret vakuumpro-
cedure er tilgengelig.
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Tuote/kéyttajé/havittdminen

Séhkokirurgisia tarvikkeita saa kdyttad ja hévittaa
vain koulutettu hoitohenkilokunta.

Niamé ohjeet eivét korvaa sédhkokirurgisia laitteita ja
muita varusteita koskevia ohjeita.

Ei steriili. A Puhdista, desinfioi ja steriloi tuote
ennen ensimmaista kayttokertaa ja aina ennen kayt-
toa.

Kayttotarkoitus

Sutterin bipolaariset SuperGliss-, SuperGliss ELP-,
Titanium-, Classic-, Classic Micro-, Selectal- ja
NovaCC-pihdit on tarkoitettu kudoksen koaguloimi-
seen. Pihdit on kytkettdva asianmukaisella bipolaari-
kaapelilla sdhkokirurgisen generaattorin bipolaari-
seen ldhtoliitantaan.

Sutterin bipolaariset imupihdit on tarkoitettu kéytet-
taviksi (yleis)kirurgisissa toimenpiteissd, joissa tarvi-
taan kudoksen koaguloimista ja nesteiden imemisté.

Sutterin bipolaariset huuhtelupihdit on tarkoitettu
kudoksen koaguloimiseen ja huuhteluun séhkokirur-
gisissa toimenpiteissa.

Tuotteen kéyttoika

Tuotteen kéyttoika riippuu sen kéytto- ja késittelyta-
vasta. Luvussa Ennen kayttoa kerrotaan, miten tuot-
teen kayttokelpoisuus voidaan arvioida.

Ennen kéyttoa

A\ Tarkista, etté eristys on kunnossa ja ettd pihdit
ovat puhtaat ja ehjat.

Suosittelemme eristyksen testaamista sopivalla
testauslaitteella.

A\ Kéyté vain turvallisia ja steriilejd tuotteita.

A Viallisia tuotteita ei saa kayttaa.
Tarttumattomissa instrumenteissa voi olla vérivirhei-
t4, mutta se on normaalia ja vaaratonta.

Tuotetta ei saa kdyttad, jos sahkoeristeesséd nakyy
minkaénlaisia vaurioita tai jos tuotteessa on syopy-
misen merkkejd ja/tai lovia, lommoja tai halkeamia.
-> Havité vaurioituneet tuotteet asianmukaisesti.

A\ Varmista ennen pihtien ja johtojen kytkemistd
sdhkokirurgiseen laitteeseen, etta laite on sammu-
tettu tai valmiustilassa. N&iden ohjeiden laiminlyomi-
sesté voi seurata palovammoja tai séhkoisku.

N\ Namé ohjeet eivat korvaa sahkokirurgisia laittei-
ta ja muita varusteita koskevia ohjeita. Noudata sah-
kokirurgisen laitteen valmistajan ohjeita huolellisesti
ja varmista, ettd luet kaikki varoitukset ja varotoi-
miohjeet.

Kéyton aikana

Kaytd pienintd tehoasetusta, jolla saadaan halutut
kirurgiset tulokset.

Maksimijannite 1000 Vpp.

Puhdista saanndllisesti veri ja jadmét pihtien kérji-
sté.

A\ Pihtien kérjet voivat aiheuttaa loukkaantumisen.
A\ Pihtien karjet voivat olla kuumat kdyton jélkeen ja
aiheuttaa palovamman.

A\ Pihtejé ei koskaan saa asettaa potilaan péalle tai
lahelle potilasta.

A\ Asettele johdot niin, ettd ne eivat kosketa potila-
sta tai muita johtimia.

A\ Siilyta kayttod odottavat pihdit paikassa, jossa
ne on eristetty potilaasta.

A\ Pihtejé ei saa kéyttaa syttymis- tai rdjahdysherk-
kien aineiden kanssa.

Sahkokirurgiset jondot

Sutterin bipolaariset pihdit on tarkoitettu kéytettavik-
si sellaisten Sutter Medizintechnik GmbH:n valmista-
mien bipolaaristen silikonikaapeleiden kanssa, jois-
sa on yhdysvaltalainen kaksinastainen tai eurooppa-
lainen litted liitin.

Instrumenttien uudelleenkasittely (puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi)

Perusohjeet

Puhdista, desinfioi ja steriloi kaikki instrumentit
ennen epésteriilien instrumenttien ensimméisté
kéyttokertaa (puhdistus ja desinfiointi pakkauksen ja
puhdistuslangan/-harjan  poistamisen  jélkeen
[VALILEHTI 1:A]; sterilointi pakkaamisen jalkeen) ja
aina ennen kayttod. Steriloinnin onnistuminen edel-
Iyttad, ettd instrumentit puhdistetaan ja desinfioi-
daan kunnolla ennen sterilointia.

Kayttaja on vastuussa instrumenttien steriiliydesta.
Varmista, ettd tuotteen kasittelyyn kéytetadn sille
tarkoitettuja puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointime-
netelmid ja ettd niiden turvallisuus ja tehokkuus on
vahvistettu.

Varmista, ettd kdytetyt laitteet (desinfiointilaite, steri-
lointilaite) huolletaan ja tarkastetaan séénndllisesti
ja etté laitteita kéytetadn aina asianmukaisilla ase-
tuksilla.

Ald aseta likaantuneita instrumentteja takaisin
instrumenttitarjottimelle kliinisen toimenpiteen aik-
ana. Kontaminaatiovaaran vélttdmiseksi on varmi-
stettava, ettd likaisia instrumentteja silytetaén eril-
laén kéyttamattomista.

Puhdista/desinfioi kontaminoituneet instrumentit
kdyton jalkeen tdmédn kayttboppaan ohjeiden
mukaan. Aseta puhdas instrumentti takaisin instru-
menttitarjottimelle ja steriloi koko tarjotin.

Noudata maakohtaisia ohjeistuksia ja lakiséateisia
méadrayksid seka laakarin vastaanoton tai sairaalan
antamia hygieniaohjeita (erityisen térke&d on huo-
lehtia prionien inaktivoinnista).

Yleistd tietoa

Pihdit on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava
huolellisesti.

Mikéli mahdollista, on suositeltavaa kéyttad auto-
maattista puhdistus- ja desinfiointimenetelmaa.
Kayta manuaalista menetelmaé (ultraddnipuhdistu-
sta) vain tdydentdmddn automaattista menetelmda
tai siind tapauksessa, ettd automaattista menetel-
maé ei ole kéytettavissa.' Ota huomioon, ettd manu-
aalisten toimenpiteiden tehokkuus ja toistettavuus
ovat huomattavasti véhdisemmat.

SUOMI

Kummassakin tapauksessa on noudatettava hoitoa
edeltdvid valmisteluohjeita.

Irrota johto pihdeista.
Noudata maakohtaisia saéntojé ja ohjeistuksia.

Ennen hoitoa

Estd pihtien kuivuminen kéyttopaikalla mydhemmin
tehtdvén puhdistamisen helpottamiseksi.

Poista karkeat epdpuhtaudet instrumenteista heti
kéyton jalkeen (viimeistd&n kahden tunnin kuluttua).

Kayta vain juoksevaa vettd tai desinfiointiliuosta.
Desinfiointiaineen on oltava aldehyditonta (veritahro-
jen tarttumisen ehkéisemiseksi), todistettavasti riit-
tévan tehokasta (esim. VAH/DGHM:n tai FDA:n
hyvéksynta tai CE-merkki) seké sopivaa instrument-
tien desinfioimiseen ja kyseisten instrumenttien
késittelyyn (lue luku Materiaalien kestévyys).

Jos epdpuhtaudet poistetaan késin, kdytd pehmeda
harjaa tai puhdasta, pehmeé&a liinaa. Metalliharjoja,
terdsvillaa, karhunkieltd tai muita hankaavia puhdi-
stusmenetelmia ei saa kayttaa.

Varoitus: Varmista, ettd instrumenteista puhdistetaan
kaikki epapuhtaudet. Riittdmattoméan puhdistuksen
seurauksena instrumenttiin voi jddda proteiinijaa-
mid, jotka voivat koaguloitua desinfioinnin aikana ja
vaarantaa steriloinnin.

Tarvittaessa: Huuhtele kaikki instrumentin luumenit
kertakayttoiselld laakeruiskulla (vahimmaistilavuus
50 ml), joka on liitetty instrumentin LuerLock-liittimi-
in. Toista huuhtelu nelja kertaa (yhteensa viisi huuh-
telua). Ravistele likutettavia osia useita kertoja esi-
puhdistuksen aikana. Varmista, ettd aukoissa ei ole
tukoksia. Kayta tarvittaessa puhdistuslankaa/harjaa
[TAB.1:A].

Pihtejé ei saa liottaa kuumassa vedessa, jonka lam-
pétila on yli 40°C (104°F), eiké mydskaén alkoholis-
sa, desinfiointiaineessa tai antiseptisessa aineessa
liman, veren ja muiden kehon nesteiden koaguloin-
nin ja jaémien tarttumisen estamiseksi.

Hoitoa edeltédvd desinfiointi on térkedd sairaalan
henkilokunnan turvallisuuden varmistamiseksi,
mutta silld ei saa korvata puhdistuksen jélkeista
desinfiointia.

A\ Pihtejd ei saa késitelld vetyperoksidilla (Hz02).
Al taivuta pihtien haaroja erilleen. (FIG.1)

Automaattinen puhdistus/lAmpodesinfiointi
(desinfiointilaite / desinfioiva pesukone)

Kun valitset desinfiointilaitetta, varmista, ettéd seu-

raavat ehdot tayttyvat:

- Desinfiointilaitteen on oltava testattu ja hyvéksytty
(esimerkiksi standardin EN ISO 15883 mukainen
CE-merkki tai DGHM:n tai FDA:n hyvaksyntd)

- Ohjelman ja huuhtelukertojen on sovelluttava
kyseisille instrumenteille.

- Desinfioinnin jélkeiseen huuhteluun saa kayttda
vain steriilia tai puhdasta vetta (enintaan 10 mikro-
bia/ml, enintéén 0,25 endotoksiinia/ml), esim. puh-
dlstetlua / pitkélle puhdistettua vetta.

- Kuivaamiseen saa kayttaa vain suodatettua iimaa.

- Desinfiointilaite on huollettava ja tarkastettava/
kalibroitava séénnollisesti.

Kun valitset puhdistusainetta, varmista, etté seuraa-

vat ehdot tayttyvat:

- Puhdistusaineen on sovelluttava teraksen ja muo-
vin puhdistamiseen.

- Desinfiointiaineen on oltava todistetusti tehokasta
(esimerkiksi VAH:n/DGHM:n tai FDA:n hyvaksynta
tai CE-merkki) ja yhteensopivaa puhdistusaineen
kanssa.

- Puhdistusaineen on sovelluttava instrumenttien
puhdistamiseen (lue luku Materiaalien kestavyys).

Noudata puhdistusaineen valmistajan ohjeita pitoi-
suuksista, liotusajoista ja huuhtelusta.

Menettely:

1. Siirrd instrumentit desinfiointilaitteeseen. Varmi-
sta, ettd instrumentit eivét koske toisiinsa.
Tarvittaessa: Liitd kaikki laitteiden luumenit
LuerLock-liittimilld desinfiointilaitteen huuhtelu-
porttiin. Varmista, ettd aukoissa ei ole tukoksia.
Kéytd tarvittaessa puhdistuslankaa/harjaa
[TAB.1:A].

2. Kéynnistd ohjelma. Seuraavassa kappaleessa
kuvataan hyvaksytyt puhdistus-/desinfiointijaksot.

3. Kun ohjelma péattyy,irrota ja poista instrumentit
desinfiointilaitteesta.

4. Tarkasta ja pakkaa instrumentit vélittoméasti des-
infiointilaitteesta poistamisen jalkeen (lue tarvit-
taessa luvut Tarkastaminen, Kunnossapito ja
Pakkaaminen, kun instrumentit ovat olleet lisaku-
ivauksessa puhtaassa paikassa).

Riippumaton valtuutettu testilaboratorio (Testreport
111738-10) on testannut instrumenttien soveltuvuu-
den automaattiseen puhdistukseen ja desinfiointiin
edelld kuvatulla menetelmalld. Testauksessa kéytet-
tiin Mielen desinfiointilaitetta G7836 CD ja puhdistu-
saineena kaytettiin deconex ALKA ONE-x -tuotetta
(Borer Chemie, Zuchwill).

Esihuuhtelu:

Huuhteluldmpétila: 10+2°C (50+3,6°F),

liotusaika: 1 min

Puhdistus:

Puhdistusldmpétila: 70+2°C (158+3,6°F),
liotusaika: 5 min,

puhdistusaine: deconex ALKA One-x,

pitoisuus 0,5 % (5 mi/l)

Jélkihuuhtelu:

Huuhteluldmpdtila: 10+2°C (50+3,6°F)

liotusaika: 1 min

Lampddesinfiointi:

Desinfiointilampétila: 90+2°C (194+3,6°F),
liotusaika 5 min
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Tarkastaminen

Tarkasta kaikki instrumentit korroosion, pintavaurioi-
den ja epépuhtauksien varalta puhdistuksen tai puh-
distuksen ja desinfioinnin jélkeen. Viallisia instru-
mentteja ei saa kayttad. Jos instrumenteissa nakyy
likaa, ne on puhdistettava ja desinfioitava uudestaan
edelld annettujen ohjeiden mukaisesti.

Kunnossapito
Instrumentteja ei saa kasitell oljylld.

Pakkaaminen sterilointia varten

Pakkaa puhdistetut ja desinfioidut instrumentit steri-

lointia varten seuraavasti: aseta instrumentit niille

kuuluville sterilointialustoille [TAB.1:B], peitd alusta

pumpulilla ja aseta peitetty alusta tukevaan sterilo-

intis@ilioon [TAB.1:C, D]. Sterilointisdilion on taytetté-

vé seuraavat vaatimukset:

- EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607, FDA:n hyvaksyntd.

- Soveltuu hoyrysterilointiin  (kestdd véhintdén
141°C:n [286°F:n] lampdtiloja, riittdva hoyrynlapa-
isevyys).

- Instrumentit ja sterilointipakkaus on suojattava
mekaanisilta vaurioilta.

- Sterilointisailio on huollettava sd@nnéllisesti séilion
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Sterilointi

Kayta vain tassé kdyttdoppaassa kuvattuja steriloin-
timenetelmid. Muita sterilointimenetelmid ei saa
kéyttaa.

Laitteiden hdyrysteriloinnissa on kaytettava seuraa-
via hyvéksyttyja parametreja:

Menetelma  Altistus- Altistus-  Kuivausaika

lampdtila aika
Fraktioitu ~ 132°C (270°F) 3 min 30 min
alipaine
(dynaaminen
iimanpoisto)

- Standardien EN 13060 ja EN 285 mukainen hoy-
rysterilointilaite

- Standardin EN ISO 17665 (aiemmin EN 554/ANSI
AAMI ISO 11134) mukainen hyvaksyntd, hyvaksyt-
ty 10/0Q (kayttoonotto) ja tuotekohtainen suoritu-
skyvyn hyvéksyntd [PQ])

- Fraktioidun alipainemenetelmén ja painovoimame-
netelmén mikrobiologinen tehokkuus on vahvistet-
tu 132°C:n (270°F:n) lampdtilassa ja kayttamalla
seuraavia altistusaikoja: 3 minuuttia (fraktioitu ali-
paine) ja 40 minuutia (painovoimamenetelma).
Joissakin maissa voi kuitenkin olla maakohtaisia
sdannoksid, jotka edellyttévat suurempia steriloin-
tildmpotiloja ja pidempiéd altistusaikoja. Tdssé
tapauksessa on varmistettava, ettd 138 °C:n steri-
lointilampoatilaa ei ylitetd (280 °F; liséksi standardin
EN ISO 17665 [aiemmin EN 554/ANSI AAMI ISO
11134]) mukainen toleranssi).

Riippumaton valtuutettu testilaboratorio (Testreport
111739-10) on testannut instrumenttien soveltuvuu-
den fraktioidulla alipaineella ja painovoimamenetel-
malld tehtyyn hoyrysterilointiin. Testissd otettiin huo-
mioon sairaalaympéristélle ja ladkérin vastaanotolle
tyypilliset olosuhteet seké toimenpiteen luonne.

=> Sterilointi korkeissa lampdtiloissa ja pitkilla alti-
stusajoilla lyhentéa instrumentin kéyttoikaa.
Varmista, ettd instrumentti on kuiva steriloinnin jal-
keen.

Flash-sterilointimenetelmad ei saa kdyttaa.
Kuivakuumasterilointia, sateilysterilointia, formalde-
hydid, eteenioksidisterilointia tai plasmasterilointia
ei saa kayttaa.

AHavita instrumentit, jos niissa saattaa olla prioni-
kontaminaatiota (CJD). Ei saa kéyttaé uudelleen.

Séilytys/kuljetus

Steriloidut instrumentit on sailytettdva sterilointisai-
lidissd kuivassa ja polyttoméssa paikassa. Ei saa
altistaa suoralle auringonpaisteelle.

Materiaalien kestavyys

Varmista, ettd puhdistus- tai desinfiointiaineissa ei

ole seuraavassa luettelossa mainittuja aineosia:

- orgaanisia happoja, mineraalihappoja tai hapetta-
via happoja (pH:n on oltava véhintdan 5,5)

- vahvaa lipeéd (pH saa olla enintéén 12)

- orgaanisia liuottimia (esim. asetonia, eetterid, alko-
holia, puhdistettua bensiinig)

- hapettavia aineita (esim. peroksidia)

- halogeeneja (klooria, jodia, bromia)

- aromatisoituja halogenoituja hiilivetyja.

Instrumenttien, sterilointialustojen ja/tai sterilointisd-
ilididen puhdistamiseen ei saa kéyttaa metalliharjaa,
terasvillaa, karhunkieltd tai muita hankaavia mene-
telmid.

Instrumentteja, sterilointialustoja ja sterilointisailidita
ei saa altistaa yli 141°C:n (286°F:n) lampdtiloille!

Palautettavat tuotteet hyvaksytdan vain, jos ne on
puhdistettu ja desinfioitu seké pakattu steriiliin pak-
kaukseen.

A\ Sutter Medizintechnik ei ole korvausvelvollinen,
jos tuotteeseen on tehty muutoksia tuotteen ostami-
sen jélkeen, tai jos sitd on kdytetty ndista kéyttooh-
jeista poikkeavalla tavalla.

Tiedot voivat muuttua.

* Mikéli puhdistus ja desinfiointi tehdéén késin, Kéytt&jan on | omalla
tuotteen ja
(jotta voitaisiin osoittaa il ja
kéyttokelpoisuus).

2 dn tehokasta
fraktioitua alipainetta voidaan kayttaa.

dé ei saa kayttaa, jos

%

Produkt/Uzytkownik/Utylizacja:

Sprzet elektrochirurgiczny powinien byc wykorzystywany
oraz utylizowany wylgcznie przez przeszkolony personel.
Ponizsze instrukcje nie stanowia zamiennika instrukcji
stosowania akcesoriow elektrochirurgicznych oraz innych
akcesoriow.

Niesterylne. A Przed pierwszym oraz kolejnymi zastoso-
waniami wyczyscié, zdezynfekowaé i wysterylizowag.

Przeznaczenie:

Kleszcze bipolarne Sutter SuperGliss, SuperGliss ELP,
Titanium, Classic, Classic Micro, Selectal oraz NovaCC
zaprojektowane sg do koagulacji wybranej tkanki.
Podtacza sig je do wyjécia zasilania dwubiegunowego
generatora elektrochirurgicznego za pomoca odpowied-
niego dwubiegunowego przewodu.

Kleszcze bipolarne ssace Sutter przeznaczone sg do sto-
sowania podczas zabiegéw chirurgicznych (ogdlnych)
wszedzie tam, gdzie konieczna jest koagulacja tkanki
oraz odsysanie ptynow.

Kleszcze bipolarne do irygacii Sutter przeznaczone sg do
stosowania w elektrochirurgii do koagulacji oraz irygacji
wybranej tkanki.

Okres eksploatacji wyrobu:

Okres eksploatacji wyrobu zalezy od sposobu jego wyko-
rzystywania oraz obchodzenia si¢ z nim. Rozdziat ,Przed
uzyciem” zawiera wskazania umozliwiajace okreslenie
koricowego punktu cyklu eksploatacji wyrobu.

Przed uzyciem:

A\ Zbadaé integralnos¢ izolacji oraz czysto$¢ i integral-
nos¢ kleszczy.

Testowanie izolacji nalezy przeprowadza¢ przy uzyciu
odpowiedniego urzadzenia testujacego.

A Wykorzystywac tylko bezpieczne w uzyciu oraz
wysterylizowane wyroby.

A\ Nigdy nie wykorzystywa¢ uszkodzonych wyrobow.
Czesciowe odbarwienie nieprzylegajacych koricowek
instrumentow jest zjawiskiem normalnym i nieszkodli-
wym.

Nie stosowa¢ wyrobu, jezeli posiada on jakiekolwiek
widoczne uszkodzenia izolacji elektrycznej, widoczng
rdze illub jest wyszczerbiony, wgnieciony, poobijany lub
popekany. -> Uszkodzone wyroby nalezy odpowiednio
utylizowac.

A\ Przed podfgczeniem kleszczy i przewodow do urzg-
dzenia elektrochirurgicznego nalezy upewni¢ sie, ze
zostato ono wytgczone lub znajduje sie w stanie gotowo-
$ci. Zlekcewazenie tych instrukcji moze doprowadzi¢ do
powstania poparzeri i porazenia pradem elektrycznym.
\ Ponizsze instrukcje nie stanowig zamiennika instruk-
cji stosowania urzadzenia elektrochirurgicznego ani
pozostatych akcesoriow. Nalezy staranie przestrzega¢
instrukcji dostarczonych przez producenta urzadzenia
elektrochirurgicznego oraz zapoznac sie z trescig wszel-
kich ostrzezen i zalecanymi $rodkami ostroznosci.

Podczas korzystania:

Zawsze korzystac z jak najmniejszego dostepnego usta-
wienia mocy dla osiagnigcia pozadanego skutku chirur-
gicznego.

A\ Maksymalne napiecie: 1000 V (miedzyszczytowe).
Czesto oczyszczaé koricowki z krwi oraz szczatkow tkan-
e

i.
A\ Koricowki kleszczy moga powodowaé obrazenia.

A\ Po uzyciu, koricowki kleszczy moga by¢ rozgrzane i
moga spowodowac poparzenie.

A\ Nigdy nie ktaé¢ kleszczy w poblizu lub bezposrednio
na ciele pacjenta.

A\ Przewody roziozy¢ w taki sposob, aby nie dotykaty
one pacjenta ani innych przewodow.

A Niewykorzystywane chwilowo kleszcze przechowy-
waé w migjscu odizolowanym od pacjenta.

A\ Nie stosowa¢ w poblizu substancji tatwo palnych lub
wybuchowych.

Przewody elektrochirurgiczne

Kleszcze bipolarne Sutter nalezy stosowac wraz z siliko-
nowymi bipolarmymi przewodami Sutter z dwubolcowym
wtykiem amerykariskim lub z ptaskim wtykiem europej-
skim, produkowanym przez Sutter Medizintechnik GmbH.

Przygotowywanle instrumentow do ponownego uzy-
cia (czy e, y ja i sterylizacja)

Instrukcje podstawowe:

Wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowat wszystkie
instrumenty przed pierwszym korzystaniem z instrumen-
tow niesterylnych (czyszczenie i dezynfekcja po rozpako-
waniu i wyjeciu drutu/szczotki do czyszczenia [TAB. 1:A];
sterylizacja po opakowaniu) oraz przed kazdorazowym
zastosowaniem. Skuteczne czyszczenie i dezynfekcja
stanowig niezbedny wymag prawidtowego procesu stery-
lizacji instrumentow.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za prawidtowg steryliza-
cje instrumentow.

Nalezy upewnic¢ sig, ze procedury stosowane podczas
czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji sa odpowiednie dla
danego wyrobu i zostaty prawidiowo zweryfikowane.
Nalezy sie upewnic, ze stosowane urzadzenia (dezynfek-
tor, sterylizator) sa odpowiednio konserwowane i regular-
nie sprawdzane, a do kazdego cyklu wyjatawiania stosu-
je sie zweryfikowane parametry.

Podczas procedury klinicznej, raz uzytych instrumentow
nie wolno odktadac na tace z zestawem narzedzi — nale-
2y upewnic sie, Ze sg one przechowywane osobno, aby
unikna¢ skazenia nieuzywanych instrumentow.
Wyczyécié/zdezynfekowaé wykorzystane instrumenty
zgodnie z ponizsza, zweryfikowang procedura, odtozyc
czyste instrumenty na tace, po czym ponownie catg tace
wysterylizowac.

Nalezy przestrzegac¢ obowigzujacych w kraju wytycznych
i przepisow prawnych, jak rowniez instrukcji dotyczacych
higieny obowigzujgcych w danym gabinecie lekarskim lub
w szpitalu (w szczegolnosci instrukcji dotyczacych
unieszkodliwiania prionow).

Informacije ogdlne:

Kleszcze nalezy starannie wyczysci¢, zdezynfekowac
oraz wysterylizowa¢.

Jezeli jest to mozliwe, do czyszczenia i dezynfekciji instru-
mentow nalezy stosowac procedure zautomatyzowana.
Procedure reczng (kapiel ultradzwigkowa) nalezy stoso-
wac tylko wtedy, gdy procedura zautomatyzowana jest
niedostepna lub jako jej uzupetnienie.' Nalezy wzig¢ pod

uwage znacznie nizsza wydajno$¢ oraz odtwarzalnos¢
proceséw manualnych.

W obu wypadkach nalezy wykona¢ czynnoéci przed-
wstepne.

Odtaczy¢ przewody od kleszczy.
Przestrzega¢ obowigzujacych w danym kraju przepisow
prawnych i wytycznych.

Czynnosci przedwstepne.

Aby utatwi¢ proces czyszczenia, po uzyciu nalezy zabez-
pieczy¢ kleszcze przed wysychaniem.

Gruboziamiste zanieczyszczenia usuna¢ z instrumentow
bezposrednio po ich wykorzystaniu (przed uptywem 2
godzin).

Do mycia stosowac tylko wode biezacg lub roztwor rod-
ka dezynfekujacego. Srodek dezynfekujacy musi by¢
bezaldehydowy (aby zapobiec utrwalaniu zanieczysz-
czen), musi by¢ zweryfikowany pod katem podstawowej
wydajnosci (np. posiada¢ zezwolenie VAH/DGHM lub
FDA badz oznaczenie CE), nadawac sie do dezynfekcji
instrumentow oraz by¢ kompatybilny w stosunku do
instrumentow (zob. rozdziat ,Odpornos¢ materiatowa”).
Do recznego usuwania zanieczyszczen nalezy stosowac
wytacznie migkkg szczotke lub czysty, miekki recznik
papierowy — nigdy nie uzywa¢ szczotek metalowych,
welny mineralnej, blokéw Sciemych ani innych metod
czyszczenia z wykorzystaniem szorstkich materiatow.
Ostrzezenie: Nalezy upewnic sig, ze z instrumentow usu-
nigto zanieczyszczenia. Niedoktadne oczyszczenie moze
spowodowa¢ nagromadzenie si¢ osadu biatkowego, a
koagulacja biatka na instrumentach poddawanych dezyn-
fekcji moze zaktoci¢ przebieg sterylizacji.

W uzasadnionych przypadkach: Pigciokrotnie przeptuka¢
Swiatto wszystkich instrumentow przy pomocy jednorazo-
wej strzykawki (o minimainej poj. 50 ml) wraz z bezpo-
$rednim poditgczeniem do istniejgcych ztaczy Luerlock.
Podczas czyszczenia wstepnego kilkakrotnie potrzgsnaé
ruchomymi cze$ciami. Upewni¢ sig, ze otwory nie sg
zablokowane. W razie koniecznoéci postuzy¢ sie dru-
tem/szczotkg do czyszczenia [TAB.1:A].

Aby unikna¢ koagulacji $luzu, krwi lub innych ptynow
ustrojowych badz przylegania ich osadu, nie nalezy
moczy¢ kleszczy w wodzie, ktdrej temperatura przekra-
cza 40°C (104°F), alkoholu, $rodkach dezynfekujacych
lub antyseptycznych.

Wykorzystanie $rodka dezynfekujacego podczas czynno-
$ci przedwstepnych jest wazne dla zapewnienia bezpie-
czenistwa personelu szpitalnego, ale nie moze zastepo-
wac procedury dezynfekcji nastepujgcej po oczyszczeniu.

A\ Nie wktada¢ do wody utlenionej (HzOz)!
Nie rozchyla¢ kleszczy. (FIG.1)

Czyszczenle zautomatyzowane/dezyniekc;a
termiczna (dezy yjnia-dezy )

Wybierajac rodzaj dezynfektora nalezy przestrzegaé

nastepujacych wytycznych:

- Zatwierdzona wydajno$¢ dezynfektora (np. oznaczenie
CE nadane zgodnie z normg EN SO 15883 Iub zezwo-
lenie DGHM badz FDA)

- Stosowno$¢ programu dla instrumentow, jak rowniez
odpowiednia ilo$¢ etapow ptukania

- Plukanie koricowe wytacznie sterylng wodg lub wodg o
niskim  poziomie ~ zanieczyszczen (maks. 10
zarazkow/ml, maks. 0,25 jednostek endotoksycznych/
ml), np. woda oczyszczona/woda wysoko oczyszczona

- Suszenie tylko filtrowanym powietrzem

- Regularna konserwacja oraz inspekcja/kalibracja
dezynfektora

Wybierajac rodzaj $rodka czyszczacego nalezy prze-

strzega¢ nastepujacych wytycznych:

- Stosowno$¢ do czyszczenia instrumentow wykonanych
ze stali lub plastiku

- Zastosowanie $rodka dezynfekujacego o sprawdzonej
wydajnosci  (na przyktad zatwierdzonego przez
VAH/DGHM Ilub FDA, lub posiadajacego oznaczenie
CE), kompatybilnego ze $rodkiem czyszczacym

- Kompatybilno$¢ $rodkow czyszczacych z instrumentami
(zob. rozdziat ,Odporno$¢ materiafowa”)

Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta $rodka czysz-
czacego dotyczacych stezenia, czasu namaczania oraz
ptukania.

Procedura:

. Przetozy¢ instrumenty do dezynfektora. Upewni¢ sig,
Zze instrumenty nie stykajg sie ze soba.

W uzasadnionych przypadkach: Podfaczy¢ wszystkie
Swiatta instrumentow za pomocg istniejacych ztgczy
LuerLock do portu ptukania dezynfektora. Upewnic sie,
ze otwory nie sg zablokowane. W razie koniecznosci
postuzy¢ sie drutem/szczotkg do czyszczenia
[TAB.1:A].

Uruchomié program. Zob. zweryfikowane parametry
cyklu czyszczenia/dezynfekcji ponizej.

Po zakoriczeniu programu roztaczy¢ instrumenty i
wyjaé je z dezynfektora.

Doktadnie obejrze¢ i zapakowaé instrumenty nie-
zwiocznie po wyjeciu z dezynfektora (zob. rozdziaty
,Kontrola”, ,Konserwacja” i ,Pakowanie”, w razie
koniecznosci po dodatkowym dosuszeniu w czystym
obszarze).

Eal

Podstawowa stosowno$¢ instrumentow do skutecznego,
zautomatyzowanego czyszczenia i dezynfekcji zgodnych
z powyzsza procedurg wykazano w niezaleznym, akredy-
towanym laboratorium badawczym (Raport 111738-10)
przy uzyciu dezynfektora marki Miele G7836 CD oraz
srodka czyszczacego deconex ALKA ONE-x, Borer
Chemie, Zuchwill.

Ptukanie wstepne:

Temperatura ptukania: 10+2°C (50+3,6°F),

okres namaczania: 1min

Czyszczenie:

Temperatura czyszczenia: 70+2°C (158+3,6°F),

okres namaczania: 5 min,

$rodek czyszczacy: deconex ALKA One-x,

stezenie 0,5% (5 mi/l)

Ptukanie koricowe:

Temperatura ptukania: 10+2°C (50+3,6°F),

okres namaczania: 1 min

Dezynfekcja termiczna:

Temperatura dezynfekcji: 90+2°C (194+3,6°F),

okres namaczania: 5 min

%

Kontrola

Po przeprowadzeniu czyszczenia lub czyszczenia/dezyn-
fekcji, skontrolowa¢ wszystkie instrumenty pod katem
obecnosci korozji, uszkodzer powierzchni oraz zanie-
czyszczen. Uszkodzonych instrumentow nie nalezy
ponownie wykorzystywaé. Instrumenty, ktére sg w
widoczny sposob zabrudzone nalezy ponownie wyczy-
$cic i zdezynfekowac zgodnie z powyzszymi instrukcjami.

Konserwacja
Nie stosowac olejow narzedziowych.

Pakowanie do sterylizacji

Wyczyszczone i zdezynfekowane instrumenty nalezy

zapakowa¢ do sterylizacji umieszczajac je na odpowied-

nich tacach sterylizacyjnych [TAB.1:B], tace owina¢ wata

i umiescic w sztywnym pojemniku sterylizacyjnym

[TAB.1:C, D], spetniajacym ponizsze wymagania:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, zezwolenie FDA

- Odpowiedni do sterylizacji parowej (odpormos¢ tempe-
raturowa do wysokosci co najmniej 141°C [286°F],
odpowiednia przenikalno$¢ pary)

- Odpowiednie zabezpieczenie instrumentow oraz opako-
wania do sterylizacji przed uszkodzeniami mechanicz-
nymi

- Regularna konserwacja, zgodnie z instrukcjami produ-
centa pojemnika do sterylizacji

Sterylizacja
Stosowaé wytgcznie wymienione ponizej metody steryli-
zacji. Nie stosowac innych procedur sterylizacyjnych.

Urzadzenia mozna sterylizowac para, zgodnie z poniz-
szymi, zweryfikowanymi parametrami:

Metoda Temperatura ~ Czas Czas
ekspozycji ekspozycji  suszenia

Proznia 132°C (270°F) 3 min 30 min

frakeyjna

(dynamiczne

usuwanie

powietrza)

- Sterylizator parowy zgodny z normami EN 13060 i EN
285

- Weryfikacja zgodnie z norma EN ISO 17665 (poprzed-
nio EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), 1Q/0Q (uruchamia-
nie) oraz kwalifikacja procesowa dla danego wyrobu
[PQ

- Wydajnos¢ mikrobiologiczna procedury prozni frakcyjnej
oraz procedury grawitacyjnej zostata zweryfikowana w
temperaturze 132°C (270°F dla nastepujgcych czasow
ekspozycji: 3 minuty (proznia frakcyjna) oraz 40 minut
(obieg grawitacyjny). Jednakze, obowigzujace w niekto-
rych krajach przepisy moga wymagac sterylizacji w wyz-
szych temperaturach oraz dtuzszych czasow ekspozy-
cji. W takim wypadku, nalezy upewnic sie, ze tempera-
tura sterylizacji nie przekracza 138°C (280°F; plus tole-
rancja, zgodnie z normg EN ISO 17665 [poprzednio EN
554/ANSI AAMI ISO 11134])

Podstawowg stosowno$¢ instrumentow do skutecznej
sterylizacji parowej przy uzyciu procedury prozni frakcyj-
nej i procedury obiegu grawitacyjnego wykazano w nieza-
leznym, akredytowanym laboratorium badawczym
(Raport 111739-10). Wzigto pod uwage typowe warunki
korzystania w szpitalach oraz gabinetach lekarskich, jak
réwniez okreslong procedure.

=> Sterylizacja w wysokich temperaturach oraz dtugie
czasy sterylizacji powoduja skrocenie okresu eksploatacji
instrumentu.

Nalezy upewni¢ sie, ze po zakoriczeniu sterylizacji instru-
ment jest suchy.

Nie stosowa¢ procedury szybkiej sterylizacji.

Nie stosowac sterylizacji termicznej na sucho, sterylizacji
promieniowaniem, sterylizacji formaldehydem lub tlen-
kiem etylenu ani sterylizacji plazmowej.

A\ Zniszczy¢ wszystkie instrumenty, ktore mogly ulec
skazeniu prionami (CJD). — Nie wykorzystywa¢ ponow-
nie!

Przechowywanie/Transport

Po wysterylizowaniu, instrumenty przechowywa¢ w
pojemnikach sterylizacyjnych w suchym, niezakurzonym
miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim dostepem $wiatta
stonecznego.

Odporno$¢ materiatowa

Potwierdzi¢, ze wymienione ponizej substancje nie wcho-

dza w sktad $rodka czyszczacego lub dezynfekujgcego:

- Kwasy organiczne, mineralne oraz kwasy utleniajace
(minimalna dopuszczalna warto$¢ pH 5,5)

- Silny fug (maksymalna dopuszczalna warto$¢ pH 12)

- Rozpuszczalniki organiczne (np. aceton, eter, alkohol,
benzyna)

- Utleniacze (np. nadtlenek)

- Chlorowce (chlor, jod, brom)

- Chlorowane weglowodory aromatyczne

Nigdy nie uzywac szczotek metalowych, wetny mineral-
nej, blokéw Sciemnych ani innych metod z wykorzystaniem
szorstkich materiatow do czyszczenia instrumentow, tac
sterylizacyjnych i/lub pojemnikéw sterylizacyjnych.

Instrumenty, tace oraz pojemniki sterylizacyjne nalezy
chroni¢ przed dziataniem temperatur powyzej 141°C
(286°F)!

Zwroty przyjmowane beda wytacznie pod warunkiem
dostarczenia zdezynfekowanych oraz sterylnie zapako-
wanych instrumentow.

A\ Sutter Medizintechnik nie ponosi odpowiedzialnosci
za modyfikacje produktu dokonane po jego zakupie lub
odstepstwa od niniejszych instrukcji.

Instrukcja moze ulec zmianie.

' W przypadku zastosowania recznej procedury czyszczenia i dezyn-
fekeji, do nalezy weryfika-
cji odpowuedmel dla danego wyrobu i procedury (po to, aby wykazac

2 W przypadku daslepnascl procedury prozni frakcyjne] nie nalezy sto-
ydajnej procedury
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MNpoidv/xpRoTng/anéppiyn:

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA TAPEAKOUEVA EMTPEMETAL VA
XpnotponololvTal Kat va anoppimrovTal ano eknaideu-
LEVO 1aTPIKO MPOTWTKO!

AUTéG o1 08nyieg dev umokablaTouV TG 0dnyieg Twv
NAEKTPOXEIPOUPYIKWY Kal dAAwv mapeAkouévwv mou
Xpnoomnotouvral.

Mn oteipo. A KaBapilete, anoAupaivete Kat anootet-
PWVETE TPV ATIO TNV TPWTN KAl TIG EMOMUEVES XPNOELS.

Xpnon yia Tnv onoia mpoopileTar:

O diroAikég AaBideg Sutter SuperGliss, SuperGliss ELP,
Titanium, Classic, Classic Micro, Selectal kat NovaCC
£xouv oxedlaoTel yia v mEn Tou emAeypévou LaTou.
MpoopiZovtat yia civdeon o€ SIMoAKN ££050 Wiag nAe-
KTPOXELPOUPYIKNAG YEVVATPLAG, ME KATAAANAO SITOAKO
KaA®31o.

Ot Aapideq dimoAikng avappodnong Sutter mpoopio-
VAL Yla XPNON O€ (YEVIKEG) XELPOUPYIKEG EMEMPATELS
0TI 0TI0{EG lval ETBUNTA 1 TIEN LOTGV Katn avappd-
onon uypav.

O1 dinoAikeg Aapideg katatoviopol Sutter poopifovTat
yla Xpnon otnv nAEKTPOXELPOUPYLKH yia TMEN Kat
KATALOVIOHO TOU EMIAEYHEVOU LOTOU.

Aidpkeia {wig Tou MpoidvTog:

H &idpkela (wng Tou TpoiovTog efaptdtal amd
XPHOM Kal TNV avTiweT@mon Tou. H evotta «Mpiv and
™ XpNon» MapExel 1BIKEG eVOEIEEIG TOU EMUTPEMOUV
Tov kaBopiopo ™G AENG G Bldpketag {wng Tou mpoi-
ovTog.

Mpiv ané T xpron:

A EEeTaOTE ™V AKEPALOTNTA TNG MOVWANG, KABWG
Kat v kabaploTnTa Kat TNV akepalotTa g Aapidag.
SUvIoTOUPE TN JOKIUN TNG MOVWONG HE KATGAANAN
OUOKEUN BOKILMV.

A Xpnolorote{te povov aodakn Kat anooTelpwpEVa
TpoiovVTa

A Mn XpnoWonole(Te MOTE TPoidVTa Mou €xouv urio-
otel .

Karolou Babuol anoxpwpaTiopog Twv AKpwV {n mpo-
0apTOUEVWV EPYAAEwV ival pUCIONOYIKOG Kal aKiv-
duvog .

Mn xpnotgoroleite To MPOIOV €Gv UTIAPXEL 0paTh JNIA
0NV NAEKTPIKH LOVWAN, €AV UTIAPXEL 0paTh SlaBpwan
fA/kal €av To TPoiov eudavilel Xapayeg, 0dOVIWTELS,
Bpalopata 1 pwyuég. > AMoppimeTe kat@AAnAa Ta
TIPOIOVTA Mo £XOUV UTOOTE( LA,

A Tpotol ouvdéoeTe ™ AaBida kat Ta KaAWSLa 0 pia
NAEKTPOXELPOUPYIKY Hovada, BePaiwbe(te OTL N pova-
da elval amevepyormompévn i OTL BpiokeTal oe katd-
oTaon avapovng. EQv ayvonoeTe autég TIG odnyieg
€VOEXETAL va TPoKANBOUV eykalpaTa Kat nAeKTPOTAN-
Ela.

A AuTég ot 0dnyieq dev umokabloTolv TIG 0dnyieg
™G NAEKTPOXELPOUPYIKNAG Hovadag kal AAAwv mapeA-
KOMEVWV ToU Xpnotporololvtal. AkohouBeite mpoae-
KTIKG TIG 08NYIEG TOU MAPEXOVTAL AMd TOV KATAOKEUA-
0TN TNG NAEKTPOXELPOUPYIKNG Hovadag aag, ppovTiZo-
viag va 8laBacete OAEG TIG TIPOEIBOTIOMTELG KAl TIG
TIPOPUAGEELS.

Katé T Si14pkeia Tng XpAong:

Xpnoporoleite mavtote T XaunAotepn dtabéaoiun
pUBHION 10XUOG Yia va erTUXETE TO EMOUPNTO Xel-
POUPYIKO AMOTEAEDHA.

A Méyiotn Taon;: 1000 Vpp.

Kabapiete ouyva ta kpa amd aipa kat umoAe(upara.
A Ta Gkpa g Aapidag pmopolv va TpokaAEgouv
TPAUNATIOHOUG.

A Ta akpa ™G AaBidag evdéxetal va eivat Kauta Kat
va npokaAéoouv eykalpara.

A Mnv TomoBeteite Toté TN AaBida enavw 1 Kovta
aTov aofevn.

A TomoBeteite Ta KAA®DSLA KE TETOLOV TPOTO WOTE Va
anogedyetatn enagn pe Tov aoevn Kat pe dAAeg ara-
Ywyes. § .

A Ouhdooete TI Aapideq mou dev xpnalpomololvTatl
TipooWPLVA 0€ BEOM MoU Efval Hovwpevn and Tov aole-
.

A Mn XpnOILOTOLE(TE pE EUGAEKTEG 1) EKPNKTIKEG
ouoleq.

HAskTpoxeipoupyika kaAwdia

O1 &imoAikeg Aapideg Sutter mpoopiZovtal yia Xpron pe
SimoAika KaAwdla olkikovng Sutter yia Tov oUVEEDHO 2
akidwv Twv H.M.A. 1 Tov eupwraikd Maké oUVdETHO
Tou Kataokeualetat aro ) Sutter Medizintechnik GmbH.

Enavsm:{cpvualu (Kuﬂaplapoq, anoAlpavon Kai
anoAlpaven) Twv epyalsivy

Baoikég odnyieg:

KaBapileTe, amoAupaiveTe Kal amooTelp@veTe OA Ta
epyaleia mplv anod v mpAT XENHON TWV U oTeipwv
epyaleiwv (kabaplopdg kat amoAlpavon Hetd v
adaipeon ™G ouokeuasiag Kal Tou oUpuatog/Bolp-
100g kabaplopoU [MIN. 1:A], armooteipwon peta m
ouokeuaoia) kat mptv aro kabe epappoyn. O amotele-
OpaTIkOg KaBaplopog Kal 1 anoTeAEOATIKN anoAUpav-
on eivat pia anapaitnT anaimon yia Ty anoteAeoua-
TIKI QMooTe{pwan TwV EPYaAEwV.

Eiote uneBuvog yia ) oTelpoTTa TV Epyaleinv.
BeBawwbeite 0TI XpnolpomnololvTal anokAELoTIKA dladl-
Kaoleg kabaplopol, amoAlpavong kal anooTeipwong
T elval e1KEG Yia TO TIPOIOV Kal EXOUV ETIKUPWOEL
ETOPKAG.

BeBawwbeite 0TI ouvTNpoUVTaL Kal EmBewpolvTal o
TAKTA XPOVIKA Bla0TAUATA Ol CUOKEUEG TOU XN OLMO-
Tolo0vTal (ouokeur anoAUpaveong, oUOKeuN amooTel-
pwaNG), KaBAG Kal OTL XPCLUOTOLOUVTAL ETUKUPWHEVES
TIPAPETPOL YIa KABE KUKAO.

Mnv enavatornoBeTeite Ta Bp@pika epyaleia oTo dioko
epyaheiwv katd T didpkela g KAwiKNG dladikaaiag.
- OpovTioTe va GpulaooovTal EEXWPLOTA TIPOKELUEVOU
va anopeuyBei n HOAUVON TwV axpNoILoToINTWY pya-
Aelwv.

KaBapilete/anohupaivete ta poluouéva epyaeia
UETA aro TN XpNon, GUNOWVA HE TNV ETUKUPWHEVT dla-
Sikaoia Tou TeplypAdETal MAPAKATwW, ENAVATONOBETH-
0Te Ta epyaleia aTov dioko epyaleiwv Kat amooTelpd-
0Te 0AOKANPO TOV BioKo.

Tnpeite T1q 1oxUouoeg €BVIKEG KaTeuBUVTNPIEG 0N-
yieg kat TIq Vopkeg SlaTAEELG, KaBg Kat TIG odnyieg
UYLEIVIG TOU LATPEIOU 1 TOU VOOOKOWEIOU (E1O1KA 00OV
adopd TV adpavoroinon Twv MpWTEVAV Tpiov).

Tevikég mAnpodopieg:

H Aaida mpémel va kaBapiZetar, va anoAupaivetat Kat
V0 AMooTELPMVETAL EVOEAEXWG.

Eav eival duvatov, XpnoLLonoLaTE [ia aUTOATomoln-
uévn dladikaoia yia Tov KaBaplopd kat v anoAUpav-
on Twv epyaleiwv. AvatpégTe o Un autopat dladika-
ala (AouTpO UMEPXWV) HOVO €AV T) AUTOUATOTIOMUEVY
Sladikaaia dev eival dlaBeaiun 1 yia va T GULMNPG-

oete.! AdBete umoyn oag onuuvnKu XapnAotepn
QMOTEAEOPATIKOTNTA KAl QVAMAPAYWYIHOTNTA TWV Hn
QUTOHATWY PEBOBWV.

Ta BRpata mpoeTowaciag MPEMEL Va MPpaypaTomnolou-
vTal Kal 0TIG 500 MEPUTTHOELS.

Aroouvd£aTe To Kah®dlo aro T Aapida.
Tnpeite TOUg LOXUOVTEG £BVIKOUG KavoviopoUg Kal Tig
10xUouoeg eBVIKEG KaTeEUBUVTIPLEG 0dNY(EG.

NpocToipacia.

AnotpéyTe To oTEYVWHA TG AaBidag aTo aneio xpn-
oNg yia va dleukoAUveTe TV enakoAoudn dladikaaia
KaBapiopou.

Adaipéate Toug adpolg plmoug amd Ta epyaleia apé-
0WG META TN XPNON (LE LEYIOTO 2 WPEG).

Xpnmuonmr]ors Tpsxouuevo VEPO T éluAuua anoAupa-
vTIKoU. To m'(o)\uuuvnKo TIpETEL € KABE napmrmon va
pnv TlSplS)(El aAde(deg (yla va anotparnet 1 poviporot-
non Twv pUNwv aipatog), va mapoucialel Hepelwdmg
EYKEKPLUEVT QMOTEAEOPATIKOTTA (TLYX. EYKPLON aATO
VAH/DGHM 1 FDA 1 onpa CE), va eivat katdAAnAo yia
TNV anoAUpavon Twv epyaleiwv Kat va givat ouppato
pe Ta epyaleia (BA. kepahalo «Avtoxn UNKOU»).

Ma pn autopatn adaipeon Twv pinwy, Xpnaoiuomnou-
0T pia paAakn Bouptoa i éva kabapd XapTopavTiAe
poévo — moté METAMKEG BoUpToeg, aToaAOOUPHA,
EEoTpa 1) omoladnroTe AAAN SlaBpwTikh pEB0dO Kada-
plopou.

Mpoeidorioinon: Bepaiwbeite 6Tt oL priot £xouv agat-
pebei anod Ta epyaeia. O uvsnapan Kaeuplcpoq eVoE-
XETAL VO KATAANEEL 0TI OUCOWPEUON TPWTEIVIKGV UTo-
AEpATAV KaL TV MEN MPWTEivG endve oTa epyakela
KaTd T Sldpkeld TG amoAUpavong kat evagxeTal, ot
OUVEXELQ, VO MAPENNOBIOTEL 1) anoaTeipwaon.

Eav 1oxUel: EkmUveTe Toug aulolg OAwV TwV 0pyavey
TEVTE YOPEG, XPNOLHOTIOLOVTAG WA auptyya piag xpn-
ong (eAayioTog 6ykog 50 ml) kai oe dpean oUvdeon pe
Toug ouvdEapoug LuerLock. Kata m didpkela Tou mpo-
KATAPKTIKOU KaBapLOpoU, avakvioTe Ta KvnTa pepn
uepIke dopég. BePaiwbeite 0TI Ta avolypata dev
elval ppaypéva. Av eival anapaitnto, XpNoLLOTOLaTE
éva oUpua/Bouptoa kaBapiopou [TAB.1:A].

Mnv epBartiZete ™ AaBida o Leatod vepd Beppokpa-
olag uPnAoTepng amd 40 °C (104 °F), akkoOAn, amoAu-
HAVTIKG 1 QVTIONTITIKG, Yla va amopiyeTte TV mén
BAévvag, aipatog i GAWV CWHATIKOV UYp®V Kat TV
TIPOOKOAAOT UTOAEPATAV.

To anoAUHaVTIKO TOU XPNOLHOTIOLETAL KATA TN SlApKELa
NG MpogTolaciaq eivat anpavTiké yia tn dlacpaion
MG aoddAelag TOU TPOCWIIKOU TOU VOOOKOMEIOU,
aM\G dev emtpénetal va umokablota T dladikacia
anoAUpavong HeTa and Tov kabapiopo.

A Mnv toroBeteite oe unepo&eidio Tou udpoyovou
(HO:)!
Mnv kaprete avtiBeta Tig AaBég g Aapidag. (FIG.1)

Autéparog PIOHOG/OEPIKN ATTOAU |
i amoAy 16/WD [Washer-Disinf -
) mhdonc/ )]

Kata mv eruhoyn g ouokeung anoAUpavang, va dive-

Te TIPOCOYX) OTA MAPAKATW Onuela:

- EYKEKPIUEVN QMOTENETHATIKOTNTA TNG GUTKEUNG aro-
Aupavong (yla mapadetyua emonpavon CE katd To
npoturo EN ISO 15883 1 £ykpian and DGHM 1 FDA)

- KataAMnAoTTa TOU TIPOYPAUHATOG Yia epyaleia,
KaBg Kal EMapKr PrLata EKMuong

- Z€M\UpA aMOKAELOTIKA e OTE(PO VEPO 1) VEPO Xaun-
NG emupoAuvong (HEy. 10 pikpoBia/ml, pey. 0,25 Hova-
8eq €vdOTOEvNG/ml), TLX. KekaBapuevo vepoivepd
uynAng kabapodmrag

- Xpron arokAELOTIKA GINTPAPLOMEVOU AEPA YIa TO OTE-
yVoua

- TakTik ouvthpnon Kat €Aeyxog/Babuovounon g
OUOKEUNG amoAlpavong

Kata mv emhoyn Tou anoppuravTikoU kabaplopol, va

SiveTe MpoooXN 0TA MAPAKATW OMeia:

KataAMnA6TnTa yia Tov Kabapiopo opyavwy KaTaokeu-

aopévey and xaAupa 1) TAAGTIKO UAIKO

- Mpémel va XpnolpomoLeiTal armoAuMavTIKG He arode-
SelypéEVN anoTEAEOUATIKOTNTA (YA MApAdELyHa EYKPL-
on VAH/DGHM 1} FDA 1 ofpavon CE), oupBato pe To
QanoppUTAVTIKG KaBapIoHoU Mo XPNOILOTOLETE

- ZUMBATOTNTA TWV AMOPPUMAVTIKWY HE Ta EPYaAEia
(BA. kepaAaio «Avtoxn UAKoU»)

AkolouBeiTe TIG 03nyieq TOU KATAGKEUATTI| TOU Arop-
pUMAVTIKOU avadopIKA e T GUYKEVTPWAT, TO XpOVo
eQBArTIONG Kat TIG mpodlaypadeg EKTAuONG.

Adikaoia:

. Metadpépete Ta epyaleia otn Guokeun amoAUpav-

ong. BeBawwbeite 611 Ta epyaleia dev ayyilouv To
£va 1o ahho.
Edv 1oxUet: Suvdéate 6Aoug Toug aulolg TwV epya-
AElWV XPNOLMOTOIOVTAG TOUG UGLOTAHEVOUG OUVOE-
opoug Luer Lock ot BUpa ékmuong TG oUoKeung
anoAUpavong. BeBawbeite 011 Ta avolypata dev
eival dpaypéva. Av eival anapaitnto, xpnatporow-
oTe éva oUppua/Bouptoa kabapiopou [TAB.1:A].

. EKKIVNOTE To oY pappa. AvaTpEETe OTIQ EYKEKPLUE-
VEG MAPAKETPOUG KUKAOU KaBapiapol/amnoAlpavang
TIOU TapaTiBevTal MpaKaTw.

3. AdoU ohokAnpwBel To MPOYpPaNHA, AMOCUVOEDTE Kal
QnopakpUVETe Ta epyaleia armo T ouokeun amoAl-
pavong.

4. EAéyETE Kal 0UOKEUAOTE Ta epyaleia apéowg peTd
anod TV anopakpuvon Toug arod Tr GUGKEUT| amoAl-
pavong (BA. kepahaia «EAeyxog», «Zuvtipnan» kat
«Zuokeuaoia», €dv eival amapaitto eTd amod To
np6obeTo OTEYVWHA OE KaBapo XwPo).

[N

H Bepehiddng kataAnAomta Twv epyaleinv yia
QMOTEAEOHATIKO QUTOUATOTOMUEVO KABAPIORG Kat
anoAUpavaon, aupdwva pe T dladikaaia mou kabopile-
Tal mapandvew dlamateAnke and aveEaptnTo, moTornol-
nuévo epyaaTnplo dokiwv (Avapopa eréyyou 111738-
10) pe T xpron ouckeung anoAupaveng Miele G7836
CD Kat To anoppumavtiko kabapiapol deconex ALKA
ONE-x, Borer Chemie, Zuchwill.

[MPOKATAPKTIKY EKTAUGT:

©eppokpacia ekmuang: 10£2 °C (50+3,6 °F),

Xpovog eppartiong: 1 Aerd

KaBaptopog:

Oeppokpacia kaBaplopou: 70+2 °C (158+3,6 °F),
XPOVog ePBAmTIoNG: 5 AeTma,

ArnoppuravTiké kabapiapou: deconex ALKA One-x,
Suykevtpwon 0,5% (5 mi)

Zémupa:

Oeppokpacia kmuang: 10£2 °C (50+3,6 °F),

Xpovog epparriong: 1 Aerd

©epHIKN amoAupavan:

DANSK Suow suow Suow POLSK POLSK POLSIG Fm Fﬁ Fﬁ

E)spuo»(pama amoAupavong: 90+2°C (194+3,6°F),
XpOvog eppariong 5 Aermd.

‘EAeyxog

ENéyxete OAa Ta epyaleia yia daBpwan, uia otig
erudaveleq Kal pUMOUG, KETA amd Tov KaBapiopo 1 Tov
KkaBaptopo/anoAlpavan. Mnv xpnatporoleite mepaité-
pw Ta epyaleia mou £xouv umooTel {npid. Ta epyaleia
Tou dev elvat opatd kabapd Ba mpénel va kabapiCovtat
Kal va anoAupaivovtal kat TdAL, oupdwva pe Tig 0dn-
yieg mou mapéxovTal napanave.

Suvtipnon
Mnv epappolete €hata ota epyaleia.

Suokeuaoia yia anooTeipwon

SUoKeuQZeTe Ta KaBapLOpEVa Kal AMOAULAOHEVA EpYQ-

Aela yla amooteipwon, TomoBeTdvVIAg Ta epyaAeia

otoug avTioTotxoug diokoug amoateipwang [TAB.1:B],

TUA{ETe TO dioko o¢ BapBakl kai TomoBeTnOTE TOV

TUALYLEVO Bi0KO O€ Evav AKAITIO MEPLEKTN AMOCTEIPW-

ong [TAB.1: C, D] mou minpoi Tiq MapakaTw analtoelg:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, €ykplon FDA

- KatdMnAog yia amooteipwon pe atpé (avtoxn oe
Beppokpacia €wg Touldytotov 141°C [286°F], enap-
KNG dlanepatTotnTa aTpoU)

- Enapkng mpootacia twv epyaleiwv, kabmg kat ™mg
ouokeuaoiag anooteipwong aro pnxavikn BAApn

- TakTikh ouvipnon, oUpdwva pe TIG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTH TOU MEPLEKTN AMOOTEPWaNg

Anooteipwon

Xpnotporolelte povo Tig HeBOI0UG anooTeipwong rou
avadEpovTal mapakatw. Mn xpnalporoleite aAAeg dia-
dikaoleq anooteipwong.

Ol OUOKEUEG Pmopolv va amooTELPWVOVTAL PE ATHO,
oUpOWVa UE TIG TAPAKATW, EYKEKPIUEVEG TIAPAME-
TPOUG:
MéBodog  Oeppokpacia
£kBeang

Xpovog Xpovoq
ékBeang  OTEYVMHATOQ

Khaopatiky  132°C (270°F) 3 Aermd 30 Aerma
uriortiean

(Suvapkn

anoudkpuvon

aépa)

- AnooTelpwThg He aTpo, oUpdwva pe Ta mpotura EN
13060 kat EN 285

- ‘Eykpton kata ta mpoéturia EN 1SO 17665 (mponyoupé-
vwg EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), éykupn 1Q/0Q
(PN XPRHON) Kal TaTOoMoiNoN anddoang £BIKA Yyia
70 mipoiov [PQ])

- H HiKpoBloAoYIK amoTeAeoUaTIKOTNTA TG Sladlika-
olag pe kAaopatiki uromieon Kai g dladikaciag
Ue BapimTa €xouv eykpiBel oe Beppokpacia 132°C
(270°F) kai oToug mapakdTw Xpovoug €kBeong:
3 Aemmta (kAaopatikn urorieon) kat 40 Aemrd (petato-
muon Baplrag). oTooo, ot eBViKoi kavoviapol oe
OPLOPEVEG X(MPEG EVOEXETAL VA ATIALTOUV AMOOTE(PW-
an o uPnAotepeg Beppokpacieg, kabmg Kal PeYahl-
TEPOUG XPOVOUG €KBEONG. € QUT TNV Teplrmwan,
BeBawwbeite 6Tt dev Ba umepPeite T Beppokpacia
arooteipwong Twv 138°C (280°F, mAéov Tou MeplBwpi-
ou avoxng, kata To mpdturio EN ISO 17665 [maAatote-
pa EN 554/ANSI AAMI ISO 11134))

H Bepehddng kataAMnAGTNTA TwV epyaieiwv yia amo-
TEAEOPATIKN amooTe{pwaon pe atué ano  dladikacia
KAQOHATIKNG UTorieang kat T dladikacia Bapitntag
dlaroT@dnke and ave&apTnTo, TIOTOMOMUEVD €pya-
othplo doKidv (avadopa Sokiung 111739-10). ‘Exouv
ANGBEl Ut YLV oL TUTIKEG CUVBNKES XPHONG OE VOTo-
Kopela Kau laTpela, KaBdG Kat N kaBoplopévn Sladika-
ola.

=> H amooteipwon oe uynAéq Bepuokpacieq kat ot
TAPATETAUEVOL XPOVOL AMOOTE(PWONG HELBVOUV TN
d1apketa Lwhg Tou epyaleiou.

BeBawwBeite 0Tl Ta epyaleia £ouv OTEYVMOEL LETA
ano v anooTeipwan.

H Siadikacia uneptayeiag anooteipwang dev mpémet va
Xpnotporoteitat.

Mnv xpnotporote(te Enpi anoatelpwon pe Beppomta,
anootelpwon pe aktivoBoAia, arootelpwon pe ¢op-
uaAde(dn kal alBulevoEeidio 1 anooTelpwon e MA-
opa.

A Na KataoTpépete Ta apvu)\sm ToU eVOEXETAL Va
£xouv pHoAuvBel pe mpwteiveq mplov (CJD). — Mnv ema-
vaxpnotporoleite!

®0Aagn/MeTagopa:

Metd ano v amooteipwon, GuAdTe Ta epyaleia oe
TEPIEKTEG aMOOTE{pWONG, O ENPO XWPO OmMou dev
urapxet okovN. Mnv ekBETeTE OE apean NALakn akTivo-
BoAia.

AvToxn uhikou

BeBawwbeite 6T ol ouaieq mou avadpépovtal napakaTw

eV OUYKATAAEYOVTAL OTA OUCTATIKA TOU AMOPPUTIaVTL-

KoU kaBaplopoU 1) anoAUpavong:

- Opyavika, peTaMikd kat oEeldwTIKa oEEa (eAaxiotn
arodeKTh TN pH 5,5)

- Auvat ahofBa (uéylotn amodekth Tiun pH 12)

- Opyavikof SLaAUTEG (TLY. AKETOVN, alBEPag, aAkooAn,
Beveivn)

- OEe1dwTiKoi TapayovTeg (TLY. UTepoEeidio)

- Aoyova (xAwplo, 10310, BpwHLO)

- Apwpatikoi, ahoyovwpévol udpoyovavepakeg

Mnv xpnoworoteite HeETAMKEG BoupToeg, aTGaAd-
oupHa, e0Tpa 1) GAeg dlaBpwTikEG LeBOSOUG KaBapt-
opoU yla Tov KaBapiopod Twv epyaAeiwy, Twv dloKwv
anooTeipwong H/Kal TWV MEPLEKTAV AMoaTEpwang.

Mnv ekBéteTe Ta epyaleia, Toug diokoug amoateipw-
ONG Kal TOUG TIEPIEKTES AMoOTElpWONG OE BEPHOKPA-
oleq peyahitepeg and 141°C (286°F)!

lNa emotpodég Ba yivovral dekTd HOvo kaBapd Kal
anoAupacpéva epyaela, oe oteipa ouokeuaatia.

A H Sutter Medizintechnik dev dépet euBlvn yla alka-
YEC OTO TIPOIGV KETA Ao TV ayopd 1 yia arokAioelg
ano auTég TIg 0dnyieg.

Yrokettal o€ aAhayn.

Ze n:plrrm)(m £happoyng émélmcmq Hn autépatou kabapt-
0}10U Kat anoAUavoNG, TIPENEL va TpaypaTonoinBe, pe ublivn
TOU XpNOT, EMKUPWON TIOU Efval £1BIKN Yia T TPOIdV Kat T Bia-
Bikaoia (yia va katadeixBel 1 BepeNwoNG kataMnAdTnTa/oup-
Batdmra Twv epyakeinv kat ™G dladikaotag).

2H onuavtika Mvompo uno're)\wuanm/anoéonm Sladikaoia

BaputnTag dev Ba mpémet va )(pr]OLMOHOIEIT(]l £av undpxet dlabé-
oun n dladikaoia kKAAoPaTIkngG urorieang.
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MuHUeT ana 6UNONAPHOMN Koarynaummn

Bipolar Kerpetenler

- Classic Micro/
Classic Standard

« SELECTAL™

- SuperGliss®/
SuperGliss® ELP

- Irrigation/Suction

REF:

70 01 50 — 70 03 99 — incl. S, SV,
SV1, SV2, F

70 07 00 — 70 07 99 - incl. S, SV

70 08 00 — 70 08 99 — incl. S, SV

7021 00 — 70 22 99 —incl. S, SV

78 01 30 — 78 69 99 — incl. SG,
SGS, SGSY, SGSSV, SL, SLS,
SGZ, SGSZ
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Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87

79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510
Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de
www.sutter-med.com
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XpaHuTb B CYyXOM MecTe.

He nogsepraiite Be/iCTBUIO MPAMbIX COHEYHBIX
nyqed.

BHymMaTenbHo 03HaKoMbTECh C HACTOALLEH
MHCTPYKLUME 10 9KCnyaTaLmm.

nepe/ Ha4asnom npakTH4ecKOro MpUMEHeHus.

Kuru bir yerde saklayin.

Dogrudan giines isigina maruz birakmayin.
Klinik kullanim 6ncesinde, bu kullanma talimatini
tamamen okuyun.

ZAZ B Zoll Bt HAI2.

HAF B4of = EAIZ|X] OFAAI2.
SHEHA AE5t7| el HYH2Z ALS st
7| =of

Ol X|Elg 2lof FAIAI2.

HTETIREYH T
MK E ST

FEIGEREEF 2 Bl TR ST 5eix L2
A8,

DOC_REF 89 90 00
Stand 03/2014
© Sutter Medizintechnik GmbH

FWFWFWFWFWFWFT%

Mpopykuua/Monb3osaTenu/y TUnn3auna:
ONeKTPOXUDYPrUYECKUE MPUHAANEXHOCTA MOrYT 6biTb
MCroMb30BaHbl 1 yTUIN3NPOBaHbI TOBKO Oﬁy‘JEHHbIM
MEAUUMHCKMM nepcoHanom!

Hacromuaﬂ VHCTPYKUMA He 3aMeHAeT WMHCTPYKUMK Mo
SKCTITyataumn ApYroro aMeKTpOXMpypIndeckoro 06opy-
BOBaHUA U APYrvX MPUHAANEXHOCTEN.

He ctepunbHo. A lpoBeauTe 04UCTKY, AE3MHIEKLMIO U
CTepun13auUvio nepes NepsbIM 1 NOCNEAYIOLMMM NpUMe-
HEHVAMM.

lpeaHasHayerme:

MuHueTb! Ana 6unonApHon koarynauun Sutter SuperGliss,
SuperGliss ELP, Titanium, Classic, Classic Micro, Selectal
1 Nova CC npeaHasHayeHbl AnA Koarynauya onpeaeneH-
HbIX Y4aCTKOB TKaHen. 3Tn WHCTPYMEHTbI NOAKNI4AI0TCA
K BMMONAPHOMY BbIXOAHOMY Pa3bemy AMeKTPOXMpYprisye-
CKOTO reHepaTopa ¢ MOMOLLbIO CMieLyanbHOro GUMoNApHO-
ro kabena.

AcCnUpaLMOHHbIA MUHLET ANA GUNONAPHOIA KoarynAuum
Sutter npeAHa3HaueH ANA NPUMEHEHA MY 0BLLEXVPYpriA-
Yeckix MpoLiedlypax, Mpy MpoBEAeH!N KOTOPbIX HEOOX0-
VMO BLINOMHWTL KOATyNALMIO TKAHEN 1 acTupavio Xua-
KocTe.

VppurauMoHHbIi MMHLET ANA GMNONAPHOIA KoarynAuuMM
Sutter npeaHasHayeH ANA NPUMEHEHNA MpU ANEKTPOXY-
PYPra4EcKIX NpoLieypax B LIENAX BLINONHEHNA Koaryna-
LM 1 MppUraLny onpeesneHHbIX y4acTKoB TKaHei.

Cpok cnyx6bi:

Cpok cnyx6bl U3aenuA 3aBUCUT OT OCOBEHHOCTEN €ro
npumeHeruA 1 obpaboTku. B paspene «[lepes Havanom
NPUMEHEHNA» NPUBEAEHbI MOKa3aTenu, no KoTopbIM
MOXHO OMpeAenuTb CPOK CNYXXObl M3AENNA.

Mepea Hauanom NpUMEHeHUA:

A\ Ybeputech B LENOCTHOCTU M30MALMM, @ Takxe B
YMCTOTE ¥ LIBNOCTHOCTY CamMoro MuHLIeTa.
PeKoMeHayeTcA NpoBepATb LENOCTHOCTb M3ONALMM C
MOMOLLBIO COOTBETCTBYHOLLIETO YCTPOHCTBA.

A\ Vcnonb3yiiTe Tonbko Ge3onacHble W CTEpUrbHbIe
n3penua.

He nionyckaiite UCnonb3oBaHUA NOBPEX/EHHbIX N3AENNIA.
HekoTopoe o6ecLiBeuMBaHNe KOHYMKOB MHCTPYMEHTOB C
aHTUMPUrapHbIM MOKPbITUEM BMOMHE HOpMarnbHo 1 6es-
BPE/HO.

A\ He ucnonbayitTe M3fenue npu Haauuuu BUSUMbIX
TOBPEXAEHMI ANEKTPUYECKON U3ONALIK, MPU3HAKOB KO-
PO3WW 1 (M7M) TPELLWH, BMATMH, CKOMOB WIN Ha/fIOMOB. ->
JlonXHbIM 06pa3oM YTUNU3MPYVTE NOBPEXACHHbIE U3fe-
nmA.

A\ Tlepen NOAKMIOYEHUEM MUHLETOB U Kabeneil K anek-
TPOXUPYPrU4ECKON YCTaHOBKe YOeanTECh, YTO YCTaHOBKa
BbIKMIOYEHA UMM HAXOAWTCA B PEXUME OXUAAHUA.
HecobniofieHne 3TMX MHCTPYKUWA MOXET MpUBECTU K
OXOrY U NOBPEX/EHMIO 3NIEKTPUHECKIM TOKOM.

N\ HacToALwMe UHCTPYKLMM HE 3aMEHAIOT MHCTPYKLMM NO
3KCNyaTauUuu [Ipyroro 3NeKTPOXMPYprudeckoro obopyao-
BaHUA 11 pYrUX MpuHaanexHocTeir. CTporo cobnioganite
VHCTPYKLMM, MPeJoCTaBeHHbe MPOM3BOANTENeM dneK-
TPOXVPYPrU4ECKOI YCTAHOBKM; BHUMATENbHO O3HAKOM-
bTECb CO BCEMM MPe/yNpeXAeHNAMM 1 Mepamy Gesonac-
HOCTM.

Bo BpemA MCnonb30BaHUA:

Bcerna ablénpaﬁre HauMeHbluee 3Ha4yeHue MOLUHOCTH,
A0CTaTO4HOE AnA AOCTUXEHUA Xenaemoro pesynbrara.
A\ MakcumanbHoe Hanpsxerue: 1000 Vpp.
PerynﬂpHovoqmu.laﬁTe KOHYMK nrHUeTa 0T KPOBW U OCTaT-
KOB TKaHeW.

A\ KOHTaKT ¢ KOHYMKOM MUHLETA MOXET MpUBECTU K
NOBPEXAEHNAM.

A\ KOH4MK MUHLETA MOXET HarpeBaThCA BO BpemA
WCMONb30BaHWA MHCTPYMEHTA; MPUKOCHOBEHWE K Hemy
MOXET NPUBECTU K OXOrY.

A\ HuKorpa He KnapuTe NUHLET Ha nawvenTa uni 86nu-
301 Hero.

A\ Pacronaraiite kabenb Takum 06pa3oM, 4Tobbl U3be-
XaTb KOHTAKTa C NAauveHTOM 1 ApYriMu NpoBOAaMM.

A XpaHI/ITe BPEMEHHO He UCMoJb3yemble NUHLETLI BAANN
0T MecTa pasMeLLeHnA nauueHTa.

A\ He NpuMEHAIATe ¢ BOCTINAMEHASMbIMU UM B3PbIBO-
0OnacHbIMK BELLECTBAMU.

nekTpoxupyprudeckue kabenu

MWHUeT AnA GunonApHoiA KoarynAuMA Sutter NpeaHasHa-
YeH ANA MCMOMb30BAHUA C BUNONAPHBIMU CUNMKOHOBBIMM
kabenamm Sutter AnA ABYXITbIPbKOBOrO pasbema (CLLUA)
WM NNockoro pa3bema (EBpona) npousBoAcTBa Komna-
Him Sutter Medizintechnik GmbH.

06paboTka MHCTPYMEHTapHA (04UCTKA, Ae3UH(eKLNA
¥ CTepunM3auma)

OCHOBHbIE MHCTPYKLWK:

Ounwarite, AE3MHPULMPYITE W CTEPUNKMYIATE BCE HECTe-
PUMbHbIE WUHCTPYMEHTbI Nepes NepBbIM MpUMEHEHMeM
(ouncTka 1M [eE3MHGEKUMA Mocne CHATMA YMakoBKM C
NOMOLUBIO LETKN AnA o4ucTky [Tab. 1:A]; cTepunusauna
nocne ynakoBkv) M nepes Kax/AbiM nocnesylowmum
ucnonb3oBaxueM. JdeKkTUBHAA 0YUCTKA U AEe3NHEDEK-
LA ABMAIOTCA 06A3aTeNbHbIM TPEGOBaHUEM ANA Kaye-
CTBEHHOI CTEPUIN3ALMM UHCTPYMEHTAPHA.

Mons30BaTenb OTBEYAET 3a CTEPUNLHOCTb UCTONb3YEMO-
IO MHCTPYMEHTapHA.

Y6eanTech, YTO ANA AaHHBIX U3LENNA MPUMEHAIOTCA Crie-
LmasbHbIe 1 0GOCHOBAHHBIE METOAbI OYUCTKY, AE3MHAEK-
LY 1 CTEPUN3ALIMA.

Y6eauTech, YTO UCNONb3yeMble MPUCTOCOBNEHNA (Ae3H-
thekTop, cmpwnmsarop{ MOABEPralTCA perynApHoMy
06CnyXMBaHUIO W NPOBEPKe, a NpW KaxaoM Lnkne obpa-
60TKM WHCTPYMEHTOB COBMIOAAIOTCA YTBEPXKAEHHbIE
napameTpel.

He KknaguTe 3arpA3HEHHbIA MHCTPYMEHTApMIA Ha NOTOK
ANA MHCTPYMEHTOB BO BPEMA BbIMOMHEHNA MEAMLMHCKWX
MaHUMyNALMA. Y6eauTeCh, YTO YACTbIE U 3ArPA3HEHHbIE
VHCTPYMEHTBI XPaHATCA OTAENBHO, YTO MO3BOMMT U36e-
XaTb KOHTaMUHALMY HEUCTIONb3YEMbIX UHCTPYMEHTOB.
QucTUTE/AE3UHDULMPYHTE 3arPA3HEHHDIE MHCTPYMEHTBI
mocrnie WX WCMOMb30BaHWA B COOTBETCTBUM C OMMCAHHOM
HIKe YTBEPAEHHOM METOAVKON, 3aTeM NOMECTUTE WX Ha
NOTOK ANIA UHCTPYMEHTOB 1 MPOBEAUTE CTEpUNU3aLMIo
BCEro NoTKa.

CobnioaaiiTe NpUMEHNMbIE HaLUMOHaNbHbIE TPE6OBaHNA 1
IOpUANYECKME HOPMATMBBI, @ TakXe rUrMeHudeckue
VHCTPYKLMIA NIEYEOHOTO YUYPEXACHUA (B HaCTHOCTH, ANA
[1€3aKTVBALMM MPUOHOB).

06waA uHdopmauma:

MWHUeT cnepyeT TWIATENbHO OYUCTUTD, AE3MH(ULMPO-
BaTb ¥ MPOCTEPUIIN30BATb.

Mo BO3MOXHOCTU MPUMEHAITE aBTOMATU3MPOBaHHbIE
MPOLEAYPbl OYUCTKU W AE3NHIIEKLMA MHCTPYMEHTapHA.
Mpuberaiite Kk pyyHoit 06paboTke (ynbTPa3BykoBOW
BaHHE) TOMbKO B CNy4ae HEBO3MOXHOCTU MpOBEAEHUA

LT

aBTOMaTMSMpOBaHHOﬁ oﬁpaﬁorxm Wi B OONOJSIHEHWE K
Hel.'! YuuTbiBaiTE 3HAYUTENBHO MeHbLLYD AthdeKTHB-
HOCTb ¥ BOCMPOU3BOAVIMOCTb Py4HOI 06paBoTKN.

MpensaputensHan 06paboTka AOMKHA MPUMEHATLCA B
obomx cnyyanx.

OrtcoeanHuTe kabenb OT NUHLETa.
CobniofaiiTe COOTBETCTBYHOLME HALMOHAMbHbIE HOpMa-
TUBbI N Tpeéoaaumn.

MpensaputensbHaa obpaboTka.

He AOI‘IyCKaVITe BbICbIXaHWA NMUHLEeTa Nocre ero Ucnosb3o-
BaHWA, YT0BbI 06NEryMTb MOCNeayIoLyio npoLeaypy 04v-
CTKW.

YanuTe KpynHble SN1EMEHTb! 3arpA3HEHUA C UHCTPYMEH-
Ta cpasy e Nocne ero UCToNb30BaHNA (He No3/HEe Yem
Yepes 2 yaca).

VcnonbayiiTe TONbKO NPOTOYHYIO BOZY UMW PacTBOP Ae3-
MHGMUMpytolero cpeacTea. [leauHcuumpytowee cpea-
CTBO He [JOMKHO cofepxaTb anbaernioB (AnA npep-
0TBPALLEHA (uKcaLuy KposH), AOMKHO 06naaaTb yTBep-
XAEHHOM 3(h(HeKTUBHOCTLIO (HAaNpUMEp, C paspeLLeHnem
VAH/DGHM, FDA unu mapkuposkoi CE), noaxoauts ana
[Ie3MH(EKLMN UHCTPYMEHTOB M GbiTb COBMECTUMBIM C
[TIaHHbBIM MHCTPYMEHTOM (CM. FaBy «YCTON4YMBOCTb MaTe-
puanos»).

[InA y#aneHuA 3arpA3HEHWi BPY4HYIO UCMONb3yHTE TOMb-
KO MATKYIO WETKY WM MATKYIO TKaHb ANA OYUCTKN —
HUKOrJia He MPUMEHAITE MeTannn4eckme WeTki 1 Moyan-
Ki, XeCTKve ry6Kki v apyrve abpasnsHble CPEACTBA O4M-
CTKM.

A\ TlpepynpexaeHue. Y6eauTech, YTO MHCTPYMEHTapUin
OYMLLEH OT 3arpAsHeHuid. HepocTaTouHo athheKTuBHaA
04MCTKA MOXET MPUBECTM K COXPAHEHMIO OCTATKOB benka
W K €ro CBOPa4nBalo npy AE3nHMEKLMM, 4TO MOXET CHIM-
3UTb IPHEKTUBHOCTb CTEPUIN3ALIMM.

Ecnu npumenumo: MATUKPATHO NPOMOVATE BCe MPOCBEThI
WHCTPYMEHTOB, HanpAMY0 NOACOeANHEHHbIE K ﬂlOSp'KOH'
HeKTopaM, C MOMOLUbIO 0AHOPA30BOrO LWMpMUA (MUHK-
ManbHblit 06bem 50 Mn). Heckonbko pa3 BCTPAXHUTE noj-
BIOKHbIE 1€TanM BO BPeMA NpeaBapuTeNbHoit 06paboTki.
Y6eanTech, YT0 0TBEPCTUA HE 3aKynopeHbl. [Mpu Heobxo-
ZMMOCTY BOCMONb3YMTECH CMIELMANbHON WETKON ANA 04u-
cTku [TAB.1:A].

He 3amauuBaiTe MMHLETHI B ropAYelt BoAe (Temneparypa
Bbille 40°C (104°F)), cnupte, Ae3UHMLMPYIOLLMX PacTBO-
pax Unn aHTUCeNTUKaX, YTo6bl M36exaTh CBOpauMBaHNA 1
NPUAMNAHNA OCTATKOB CAIN3W, KPOBY WM ApyriAx Guonoru-
HECKUX XMAKOCTEN.

BaxHo, 4T06bl Ae3nH(ULMPYIOLLEe CPeACTBO, UCMOMb3Ye-
Moe Npu Mpe/BapuTENbHON 06patoTKe, rapaHTUpoBasno
6e30MacHoCTb NepcoHana; npeasapuTenbHan o6patotka
HW B KOEM Cfly4ae He MOXET 3amMeHWUTb nesmucpeKuwo
OCNE OYUCTKM.

A\ He 3amaumBaiiTe MWHUET B MEpeKMcH BOJOPOAA
(H02)!
He pa3soauTe 6paHLun nuHueTa B cTopoHbl. (FIG.1)

ABTOMaTU3UP ouncTKa/
umA (aeauHdekTop/M[ [Moiika-ae3uHtekTop])

Mpu Bbibope Ae3nH(ekTOpa yuuTbiBaiTE CneaylLume
KpUTEpUM:

YTBepxaeHHaA athdeKTMBHOCTb Ae3uH(eKTopa (Hanpu-
mep, Hanudme mapkupoeku CE B cootsetcTaum ¢ EN ISO
15883 nnv paspeluexna DGHM n FDA)

TpUMEHMMOCTb MPOrpaMMbl [E3UHGEKUMA ANIA AAHHOTO
VHCTPyMEHTapuA, a Takxe A0cTaTo4HaA 3heKTUBHOCTb
3Tana npoMbIBaHuA

KoHeyHoe npoMbiBaHue TOMbKO CTEPUNbHON WK 06e33a-
paxeHHoil BOZO (CTeneHb ouucTku He Gonee 10 Komo-
HuiA/Mn, He 6onee 0,25 eANHNL SHAOTOKCUHA/MN), Hanpy-
Mep, O4LLEHHOA BOAOV N BOZIOM BbICOKOI CTEMEHM 04it-
CTKH

Mcnonb3osakue TONbKO OTULTPOBAHHOTO BO3AyXa ANA
CyLKK
PerynapHoe obeny
MHeKTOpa

nnposep DPOBKa fe3-

Mpn BbIGOpE YMCTALIErO [ETEpreHTa yuuThiBaiiTe cne-
[lyloLine KpuTepuy:

TpUroAHOCTb ANA OYMCTKU CTaNbHBIX U MAACTUKOBbIX
VHCTPYMEHTOB

HeobxoauMOCTb MpUMEHeHNA fe3nHbeKTaHTa ¢ A0Ka3aH-
HOt 3DEPEKTMBHOCTbIO (Hanpumep, Hanuy1e paspelleHna
VAH/DGHM 1 FDA nnn mapkupoeku CE), coBmecTmoro ¢
YMCTALLMM [ETEPreHTOM

COBMECTUMOCTb /IeTEPreHTOB C MHCTPYMEHTapUeM (CM.
rnasy «YCTOAYMBOCTb MaTep1asnos»)

%

BpemA 3amaynBaHnA: 1 MUH.

Tennosan Ae3nH(eKUnA:

Temnepatypa AesuHtbvumpyowero cpeactea: 90+2°C
(194£3,6°F),

BPEMA 3aMaYMBaHNA: 5 MUH.

MpoBsepka

Y6eauTech B OTCYTCTBAM MPU3HAKOB KOPPO3WK, MOBPEX-
[JEHIA NOBEPXHOCTE W 3arpASHEHWIA nocne npovieaypb
OYUCTKM UNW OYUCTKN W Ae3nHcekumn. He ponyckante
[JanbHeillero Ucnonb3oBaHuA MOBPEXAEHHbIX WHCTPY-
MEHTOB. VIHCTPYMEHTbI CO CriejaMin 3arpA3HEHNIA AOMKHbI
6bITb OYMLLEHBI 1 AE3UH(ULIMPOBAHLI MOBTOPHO B COOT-
BETCTBUM C MPUBEAEHHBIMY BbILLE YKA3aHNAMMN.

06cnyxusatne
He npumenaiTe npubopHbIx Macen.

YnakoBka AnA ctepunusaumun

YnakyiTe OYMLEHHbIA N [E3NHANLMPOBAHHBIA UHCTPY-

MEHTapuit ANA MpOBEAEHUA CTepunusaumn. [nA aToro

NOMECTUTE MHCTPYMEHTapWiA Ha COOTBETCTBYHOLME NOTKM

ANA cTepunuaaunn [TAB.1:B], HakpoiiTe NOTOK XNONKOBO

TKaHbIO 1 IOMECTUTE €ro B XECTKMIt KOHTEVHep ANA cTe-

punu3aumm [TAB.1:C, D], cOOTBETCTBYIOWMIA ClieayHOLMM

TpeboBaHNAM:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, paspewetne FDA

- MpurogHOCTL ANA NapoBOV CTEpUIM3aLMM (TeMnepaTyp-
HaA ycToiuMBOCTb He MeHee 141°C [286°F], poctaroy-
HaA NaponpOHNLIAeMOCTb)

- [locTaToO4HAA 3aLLMTa MIHCTPYMEHTOB, & TaKXe YNakoBKM
[NIA CTEPUIN3ALMY OT MEXaHU4ECKOro NOBPEXAEHNA

- PerynApHoe 06cnyXuBaH1e B COOTBETCTBIN C UHCTPYK-
LMAMI NPOM3BOANTENA KOHTEVHepa ANA CTepUimM3aLmumi

Crepunu3auma
V|CFIOJ'Ib3yI7ITe TOMbKO ONUCaHHbIE HINKEe METOAbl CTEPUU-
3aumu. He nucnonbayiTe Apyrux METOAMK CTEPUNM3aLMM.

V3penuA MoryT cTepunu3oBaTbCA NapoBbIM METOAOM B
COOTBETCTBAW CO CIGAYIOWMMA YTBEPX/ACHHLIMM Napa-
MeTpamm:
Meton Temneparypa
BO3/1€MCTBUA

Bpewms Bpewms
BO3/1GIACTBUA  BO3/GACTBMA

®pakumoHnpo- 132°C (270°F) 3 MuH.
BaHHbIiA

BaKyyMHbll

MeToz

(BvHamuyeckoe

yaanexue

B037yxa)

30 MuH.

- MapoBoii cTepunuaatop B cootBeTcTBuN ¢ EN 13060 1
EN 285

- YBepxpeHo B cootBeTcTBun ¢ EN ISO 17665 (paHee
EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), noaTBepxaeHa Ksanu-
¢vkauna 1Q/OQ (BBOA B 3KCMNyaTaLMIO) M Cneunduy-
FFEJS])MR M3[eNMA Ka4eCTBO PaboumMx XapaKTepucTuk

- MoaTBepXaeHne MuKpobronornieckon 3hdeKTBHO-
CTV (hPaKLMOHMPOBAHHOTO BaKyyMHOTO METOAA U rpaBu-
TaUMOHHOrO MeToAa BbINO MPOU3BEAEHO NPU TeMMepaTy-
pe 132°C (270°F) 1 BpeMeHn BOSAEVCTBUA — 3 MUHYTbI
(cbpakumoHMpOBaHHBIA BakyyM) U 40 MUHYT (rpaBuTa-
LMOHHOE BbITECHEHME). TeM He MeHee HalMOHaNbHble
HOPMaTVBbI B HEKOTOPbIX CTPaHax MOryT TpeboBaTh npo-
BEZeHVA CTepUn13aLin npu 6onee BICOKON Temnepary-
pe v 6onee NPOAOMKUTENbHOM BPEMEHI BO3AECTBYA. B
3TUX CNyyanX ybeauTech, 4To TeMnepaTypa CTepunnaa-
UM He npesbiliaeT 138°C (280°F; a aonycTuMoe OTKo-
Henve cootseTcTByeT EN ISO 17665 [paHee EN
554/ANSI AAMI ISO 11134))

[MpyHUMNManbHaA NPUroAHOCTL MHCTPYMEHTa ANA thdek-
TMBHOW NapoBO CTepUAM3aLMn (PaKLMOHNPOBAHHbIM
BaKyyMHbIM METO/IOM 1 rpaBUTaLMOHHbIM METOA0M bbina
NPOJEMOHCTPUPOBAHA HE3aBUCUMON aKKPeAUTOBAHHOM
veeneaosarenbckon naboparopuedt (OTyeT nccnepnosa-
HuA 111739-10). Mpu 3TOM CoBMOAANMUCH TUMMYHbIE ANA
MeNLIMHCKUX Y4PEXAEHNA YCNIOBIA, @ TakxXe OnncaHHanA
MeTOAMKa.

=> BbIcoKan Temnepatypa 1 NpoAOIKUTENLHOCTb NPOBe-
[EHWA CTEpPUIN3aLmMi COKpaLLaloT CPOK cryx6bl MHCTPY-
MeHTa.

Y6eauTech, YT MHCTPYMEHT Mocne CTepUAM3aLuM ocTa-
€TCA CYXUM.

Wcnonb3osanue METOANKN MFHOBEHHOM CTepunusaunm He
[f0nycKaeTeA.

He ncnonbayiiTe cyxoxapoBoit METOA, NMy4eByIo CTEPUN-
3aLui0, CTEPUNM3aLMIo (DOPManbAErMaAOM UMK STUMEHOK-
CnaoMm, a Takxe NNasMeHHbii metoa.

A\ YHUYTOXANTE MHCTPYMEHTHI, KOTOPbIE MOryT 6biTb
3apaxeHbl npuoHamy (BKA). - He aonyckaiite ux noTop-
HOTO NPUMEHEHNUA!

X m

CnefyiiTe UHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENA AETEPreHTa ANA
COﬁﬂIO,EleHVIH KOHLEeHTpauuu, BpemeHn n
TpebOBaHWI K CONACKUBAHMIO.

MeTopuka:

. MomecTuTe MHCTPYMEHTHI B Ae3nHcbekTop. YbeauTecs,
YTO MHCTPYMEHTbI HE NPUKACaloTCA ApYr K Apyry.

Ecnu npumenumo: lopacoeanHuTe Bce MpOCBETHI
VHCTPYMEHTOB C MOMOLLbIO J1i03p-KOHHEKTOPOB K Mpo-
MbIBOYHOMY MOPTY Ae3uHdekTopa. Ybeautech, 4To

OTBEPCTUA He 3aKynopeHbl. Mpn HEOBXOAMMOCTY BOC-
MONb3yiATeCh CMeLMansHoi WeTKOW ANA  O4UCTKM
[TAB.T:A].

. 3anycTute nporpammy ouncTku. OBpaTute BHUMAHUME
Ha yTBEpX/EHHbIe MapamMeTpbl UMKIA 04UCTKW/Ae3NH-
(heKLWK, NpUBEAEHHbIE HINKE.

3. o OKOHYaHMM NPOrPaMMbl OTCOBAMHUTE UHCTPYMEHTbI

11 U3BNEKUTE UX U3 [E3MHGEKTOPA.

4. Cpasy nocne 3BNeYeHNA UHCTPYMEHTOB 13 Ae3MHAek-
TOpa NpoBEpbTE MX COCTOAHME U ynaKyiATe (CM. rnasbl
«[poBepka», «O6cnyxuBaHne» 1 «YnakoBka»; mpu
HEOOXOAMMOCTY MpoBeaNTE [JOMONHUTENbHOE Mocre-
[lyloLLee BbiCylLIMBAHNE B YUCTOM MECTE).

~

MpvHUMNMaNbHAA MPUrOAHOCTb MHCTPYMEHTApUA ANA
3((HeKTUBHON aBTOMATU3UPOBAHHON OYUCTKU W AE3H-
(heKLMM B COOTBETCTBUN C OMUCAHHOIM METOAMKON Bbina
TPOJEMOHCTPUPOBaHA B HE3ABUCUMOI aKKPEAUTOBAHHOM
vceneaoBatensckon naboparopun (OTHET uccnefoBaHnA
111738-10) ¢ nomotwpto AesuHtekTopa Miele G7836 CD u
yucTAwero feteprenTa «aekoHekc ALKA ONE-x», Borer
Chemie, Zuchwill.

MpeasapuTenbHas NPOMbIBKa:

Temnepartypa >xuakocTn AnAa npombiBku: 10+2°C
(50+3,6°F),

BPEMA 3aMaqnBaHuA: 1 MUH.
OumeTka:

Temnepatypa >WAKOCTM  AnA
(158+3,6°F),

BPEMA 3aMayuBaHuA: 5 MUH.,
YNCTALLMIA [ieTepreHT: «aeKoHeke ALKA One-x»,
KOHLeHTpauwa 0,5% (5 mn/n)

Mocneayioujan NpombIBKa:

Temnepartypa >xuakoctn anAa npombiBku: 10+2°C
(50+3,6°F),

B oo

ounctku:  70£2°C

I'I'ogzne CTEPUNM3ALMN XPAHUTE UHCTDYMEHTApHil B KOH-
TeilHepe ANA CTepMIM3aLmm B CyXoM 6ecnbinbHOM MecTe.
He nopisepraiite AEACTBUIO MPAMbIX COMHEUHbIX Ny4eit.

YcTO4MBOCTb MaTepuanon

Y6eauTech, YTO B COCTAB YUCTALLMX W AE3MHPULMPYIOLMX

CPEACTB He BXOAAT NEpeUMCreHHbIE HIDKe BELIeCTBa:

- OpraHu4eckme, MUHepasbHble KUCTIOTbI 1 KUCTIOTbI-OKUC-
nuTenm (| albHO JI0NYCTUMOE 3Ha : pH 5,5);

- CUMbHblEe OCHOBAHWA (LLENoYM) (MaKCManbHO JomyCcTu-
Moe 3HaueHue: pH 12);

- OpraHM4yeckme pacTBOPUTENM (Hanpumep, aueToH, adup,
CMMPT, 6EH3NH);

- OKUCTIUTENV (Hanpumep, Nepekucs);

- ranoreHb! (xnop, oA, 6powm);

- apOMaTM3MPOBaHHbIE rasioreHyrneBoaopoab.

He vcnonb3yitte mMeTannuyeckue LETKA U MOYanKi,
XecTKue ry6ku u Apyrue abpasvBHble CpecTBa AnA o4u-
CTK UHCTPYMEHTAPWA, NIOTKOB U (M) KOHTEHepoB AnA
cTepunu3aLmm.

He nozsepraiite MHCTPYMEHTAPHIA, NOTKU U KOHTEMHEPbI
ANA cTepunu3aumum Temnepatype Bbiwe 141°C (286°F)!

anI BO3BpaTe NPUHUMAIOTCA TOJMbKO OYULLEHHbIE U Ae3-
VH(ULMPOBAHHbIE MHCTPYMEHTbI B CTEPUTBHOV YMIAKOBKE.

A\ Komnawua Sutter Medizintechnik He HeceT oTeeT-
CTBEHHOCTb 32 No6ble MOANCMKALMN U3AENNIA, NPon3Be-
AEHHble nocne WX Mpojaxu, unu 3a HecobnoaeHne
HACTOALUMX UHCTPYKLMIA.

B03MOXHbI M3MEHEHNA.

'B Cyyae NpoBEAGHUA OYMCTKY ¥ [E3MH(IEKUMM BPYYHYIO OTBET-
CTBEHHOCTb 33 YTBEPX/CHUE METOAUKM 00PaBOTKY AAHHOTO M3fe-
TIMA NEXUT Ha NONb30BATENE (B LENAX AEMOHCTPALMY MPUMEHNMO-
CTW/NPUTOBHOCTY METOANKN ANA AHHOTO UHCTPYMeHTa).

2He 0 MeHee 3(eKTUBHO-
r0/[eACTBEHHOr0 rpaBuT 0 meToda npu n
0 MeToza.

0 BaKyy

B oo

Uriin/Kullaniciimha;

Elektrocerrahi aletleri yalnizca egitimli tibbi personel
tarafindan kullanilabilir ve imha edilebilir!

Bu talimatlar, kullanilan elektrocerrahi aletleri ve diger
aksesuarlara yonelik talimatlarin yerini almaz.

Steril Degil. A ilk kullanim 6ncesinde ve daha sonra-
ki her kullanimdan dnce temizleyin, dezenfekte ve ste-
rilize edin.

Kullanim Alani:

Sutter SuperGliss, SuperGliss ELP, Titanium, Classic,
Classic Micro, Selectal ve NovaCC bipolar forsepsler
segilen dokuda koagtilasyon saglanmasi icin kullanil-
mak Uzere tasarlanmistir. Bu forsepsler, uygun bir
bipolar kablo ile bir elektrocerrahi jeneratriiniin bipo-
lar ¢ikisina baglanir.

Sutter bipolar drenaj forsepsleri, doku koagilasyonu
ve sivi drenajl istenen cerrahi prosedirlerde (genel
cerrahi) kullanima yoneliktir.

Sutter bipolar irrigasyon forsepsleri, segilen dokuda
koagiilasyon ve irrigasyon igin elektrocerrahide kullani-
ma yoneliktir.

Uriingin Kullanim Siiresi:

Bu Uriinin kullanim stiresi kullanim ve temizlenme
sekline baglidir. “Kullanmadan Once” béliimiinde, tird-
niin kullanim siiresine dair son noktanin belirlenmesi-
ne izin veren zel gostergeler agiklanmaktadir.

Kullanmadan Once:

A Yalitimin biitinligini ve ayrica forsepslerin temiz-
ligi ve biitinligiind inceleyin.

Uygun bir test cihazi ile yalitimin test edilmesi 6nerilir.

A Yalnizca glvenli ve steril Uriinler kullanin
A Hasarli driinleri asla kullanmayin.

Yapismaz aletlerin uglarinda belirli bir diizeyde renk
degisikligi olmasi normaldir ve zararsizdir.

Elektriksel yalitimda gozle gérilir herhangi bir hasar
varsa, gozle gorilir korozyon mevcutsa ve/veya Urlin-
de herhangi bir centik, cokme, catlak veya kirik mev-
cutsa bu Uriind kullanmayin.

-> Hasarli driinleri uygun sekilde imha edin.

Forseps ve kablolari bir elektrocerrahi tinitesine bagla-
madan énce cihazin kapall veya bekleme modunda
oldugundan emin olun. Bu talimatlara uyulmamasi
yaniklara ve elektrik sokuna neden olabilir.

Bu talimatlar, kullanilan elektrocerrahi inite ve diger
aksesuarlara yonelik talimatlarin yerini almaz. Tim
uyari ve 6nerileri okudugunuzdan emin olarak, elektro-
cerrahi tinitenizin Ureticisi tarafindan saglanan talimat-
lara dikkatli sekilde uyun.

Kullanim Sirasinda;

Istenen cerrahi etkiyi saglamak icin daima mevcut en
dustk gli¢ ayarlarini kullanin.

Maksimum voltaj: 1000 Vpp.

Forseps uglarindaki kan ve kalintiyi sik sik temizleyin.
A Forseps uglari yaralanmaya neden olabilir.

A Forseps uglari kullanim sonrasinda sicak olabilir ve
yaniklara neden olabilir.

A Forsepsleri asla hastanin (zerine veya yakinina
koymayin.

A Kablolari, hastayla ve diger kablo uglariyla temasin
mimkiin olmayacag! bir sekilde konumlandirin.

A Gegici bir stire kullaniimayacak forsepsleri hasta-
dan ayr bir yerde tutun.

A Yanicl veya patlayici maddelerle birlikte kullanmay-
n.

Elektrocerrahi Kablolar

Sutter bipolar forseps, Sutter Medizintechnik GmbH
tarafindan Uretilen ABD 2-Pim Konnektérii veya
Avrupa diiz konnektoril igin Sutter bipolar silikon kablo-
larla birlikte kullanima yoneliktir.

Aetlerin Yeniden Islenmesi (Temizleme,
Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon)

Temel Talimatlar:

Steril olmayan aletleri ilk kez kullanim dncesinde (ale-
tin ve temizleme teliffirgasinin [TAB1:A] ambalajinin
aclimasindan sonra temizleme ve dezenfeksiyon;
ambalajlama sonrasinda sterilizasyon) ve sonraki her
kullanimdan once temizleyin, dezenfekte ve sterilize
edin. Aletlerin etkin sterilizasyonu igin etkin temizleme
ve dezenfeksiyon mutlak bir gerekliliktir.

Aletlerin sterilitesi sizin sorumlulugunuzdadir.
Yalnizca (rline 6zel ve yeterince valide edilmis temiz-
leme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon prosediirlerinin
kullanildigindan emin olun.

Kullanilan cihazlarin (dezenfektor, sterilizator) diizenli
araliklarla bakiminin yapildigindan ve incelendiginden
ve her dénglide valide edilmis parametrelerin kullanil-
digindan emin olun.

Klinik prosediir sirasinda kirlenen aletleri alet tepsisine
geri koymayin. - Kullaniimayan aletlerde kontaminasy-
onun onlenmesi icin, kirlenmis aletleri ayri bir yerde
sakladiginizdan emin olun.

Kontamine aletleri asagida belirtilen valide edilmis pro-
sediire gore temizleyin/dezenfekte edin, temiz aletleri
alet tepsisine geri koyun ve tiim tepsiyi sterilize edin.
Ulusal gegerli kilavuzlar ve yasal hikimlerin yani sira
(6zellikle prionlarin inaktivasyonu hususundaki) hekim
muayenehanesi veya hastanenin hijyen talimatlarina
uyun.

Genel Bilgiler:

Forseps iyice temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edil-
melidir.

Mimkiinse aletlerin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu
icin otomatik bir prosediir kullanin. Mantiel proseduri
(ultrasonik banyo), yalnizca bir otomatik prosediir
bulunmayan durumlarda veya otomatik prosediri
tamamlamak icin kullanin. Bu karari verirken, manuel
prosedrlerin etkinlik ve tekrarlanabilirliginin ciddi sekil-
de daha dustk oldugunu géz éniinde bulundurun.
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Her iki durumda 6n temizleme adimlari gergeklestiril-
melidir.

Forsepslerden kablo baglantisini gikartin.
Ulusal gegerli yonetmelikler ve kilavuzlara uyun.

On-Temizleme.

Sonraki temizleme islemini kolaylastirmak igin forseps-
lerin kullanim noktasinda kurumasina izin vermeyin.
Kullanimdan hemen sonra (maksimum 2 saat igerisin-
de) aletlerdeki kaba kirleri temizleyin.

Yalnizca akan su veya bir dezenfeksiyon sollisyonu
kullanin. Kullanilan dezenfektan mutlaka aldehit iger-
meyen (kan safsizliklarinin sabitlesmesini 6nlemek
iin), tam onayli etkinlige sahip (6rn, VAH/DGHM veya
FDA onayi veya CE isareti), aletlerin dezenfeksiyonu
igin uygun ve aletlerle uyumlu olmalidir (Bkz. bélim
“Materyal Direnci”).

Kalintilarin maniel olarak temizlenmesinde, yalnizca
bir yumusak firca veya temiz yumusak mendil kullanin
- asla metal firga, bulasik teli, zimpara pedi veya baska
herhangi bir asindirici yontem kullanmayin.

Uyari: Aletlerdeki kalintilarin temizlendiginden emin
olun. Yetersiz temizlik protein kalintisi olusmasina ve
dezenfeksiyon sirasinda aletlerin (izerinde protein koa-
gilasyonuna neden olabilir ve daha sonraki sterilizasy-
onun etkinligini azaltabilir.

Uygun durumda: Tek kullanimlik bir enjektor (minimum
50 ml hacimli) kullanarak ve mevcut LuerLock konnek-
torlere dogrudan baglanti ile tim cihaz lumenlerini bes
kez durulayin. On temizlik sirasinda hareketli parcalari
birkag kez sallayin. Girislerin tikanmadigindan emin
olun. Gerektiginde bir temizleme teliffircasi kullanin
[TAB.1:A].

Mukus, kan veya diger viicut sivilarinin koagilasyonu-
nu ve kalintilarin yapismasini 8nlemek igin forsepsleri
40°C'nin (104 °F) Gstiindeki sicak suya, alkole, dezen-
fektanlara veya antiseptiklere batirmayin.

On temizlik sirasinda kullanilan dezenfektan, hastane
personelinin giivenligini saglamak agisindan énemlidir
ancak asla temizlik sonrasindaki dezenfeksiyon prose-
diriiniin yerini alamaz.

A Hidrojen perokside (H.02) koymayin!
Forsepsin kollarini egmeyin. (FIG.1)

Otomatik Temizleme/Termal Dezenfeksiyon
(Dezenfektér/YD [Yikayici-Dezenfektor])

- Dezenfektori secerken asagidaki hususlara dikkat
edin:

- Dezenfektdrin onayli etkinligi (6rnedin, EN ISO
15883'e uygun CE isareti veya DGHM veya FDA
onay1)

- Aletler igin programin uygunlugu ve ayrica yeterli
yikama adimi

- Saf sulyiksek safliktaki su gibi, yalnizca steril veya
disik kontamine su ile (maks. 10 germ/ml, maks.
0,25 endotoksin/ml) son durulama

- Kurutma icin yalnizca filtrelenmis hava kullanin

- Dezenfektériin diizenli bakimi ve inceleme/kalibrasy-
onu

Temizlik deterjaninin secimi sirasinda asagidaki

hususlara dikkat edin:

- Gelik veya plastik materyalden yapilmis aletlerin
temizlenmesi igin uygunluk

- Temizlik deterjaninizla uyumlu, etkinligi kanitlanmis
(6rnegin, VAH/DGHM veya FDA onay veya CE isa-
reti) dezenfektan kullaniimalidir

- Aletlerle deterjanlarin uyumlulugu (Bkz. bolim
“Materyal Direnci”)

Konsantrasyon, batirma siiresi ve durulama spesifika-
syonlar igin deterjan treticilerinin talimatlarina uyun.

Prosedr:

. Aletleri dezenfekttre yerlestirin. Aletlerin birbirine
temas etmediginden emin olun.

Uygun durumda: LuerLock konnektorlerini kullana-
rak aletlerin tim Ilumenlerini dezenfektoriin yikama
girisine baglayin. Girislerin tikanmadigindan emin
olun. Gerektiginde bir temizleme teli/firgas kullanin
[TAB1:A].

Programi baslatin. Litfen asagidaki valide edilmis
temizleme/dezenfeksiyon dongisii parametrelerine
bakin.

Program sonlandiktan sonra aletlerin dezenfektor-
deki baglantisini cikarin ve aletleri dezenfektorden
alin.

Dezenfektorden gikardiktan hemen sonra aletleri
inceleyin ve ambalajina koyun (Bkz. bolim
“Inceleme”, "Bakim” ve “Ambalajlama”, gerektiginde
temiz bir yerde ek kurutma isleminden sonra).

~
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Etkin otomatik temizleme ve dezenfeksiyon icin aletle-
rin temel uygunlugu, yetkili bagimsiz bir test laboratu-
vari tarafindan Miele dezenfektor G7836 CD ve temiz-
lik deterjani deconex ALKA ONE-x, Borer Chemie,
Zuchwill kullanilarak  gésterilmistir (Test raporu
111738-10)

On-yikama:

Durulama sicakhigi: 10£2°C (50+3,6°F),

Batirma siresi: 1dk

Temizleme:

Temizleme sicakligi: 70+2°C (158+3,6°F),

Batirma siresi: 5 dk.,

Temizleme deterjani: deconex ALKA One-x,
Konsantrasyon %0,5 (5ml/l)

Son durulama:

Yikama sicakligi: 10£2°C (50+3,6°F),

Batirma siiresi: 1 dak

Termal dezenfeksiyon:

Dezenfeksiyon sicakligi: 90£2°C (19413,6°F),

Batirma siiresi 5 dk.
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Inceleme

Temizleme veya temizleme/dezenfeksiyondan sonra
tim cihazlari asinma, hasarli yiizeyler ve kalintilara
kars! inceleyin. Hasarli aletleri kullanmayin. Gorsel agi-
dan temiz olmayan aletler asagida belirtilen talimatlara
gore tekrar temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Bakim
Aletlere makine yagi uygulamayin.

Sterilizasyon igin ambalajlama

Temizlenen ve dezenfekte edilen aletleri sterilizasyon

icin ilgili sterilizasyon tepsilerine yerlestirin [TAB1:B],

tepsiyi pamuga sarin ve asagidaki gereklilikleri yerine

getiren sarili tepsiyi sert bir sterilizasyon kabina koyun

[TAB1:C, DJ:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA onay!

- Buharli sterilizasyon icin uygun (sicaklik direnci en az
141°C [286°F], yeterli buhar gegirgenligi)

- Aletlerin ve ayrica sterilizasyon ambalajinin mekanik
hasara kars! yeterli sekilde korunmasi

- Sterilizasyon kabi dreticisinin talimatlarina gore
duizenli bakim

Sterilizasyon
Yalnizca asagidaki listede belirtilen sterilizasyon yon-
temlerini kullanin. Baska sterilizasyon prosediirlerini
kullanmayin.

Aletler asagidaki valide edilmis parametrelere gore
buharl sterilizasyon ile sterilize edilebilir:

Yéntem Maruz Kalma Maruz Kalma Kurutma
Sicakhgi Stresi Stresi

Fraksiyonel 132°C (270°F) 3 dk 30 dk

vakum

(dinamik

hava ¢ikist)

- EN 13060 ve EN 285'e uygun buharl sterilizator

-EN ISO 17665 (6nceki adi EN 554/ANSI AAMI ISO
11134) uyarinca validasyon, gegerli IQ/OQ (onay) ve
Uriine 6zel performans kalifikasyonu [PK])

- Fraksiyonel vakum prosediirii ve yercekimi prosedii-
riinin mikrobiyolojik etkinligi 132°C'de (270°F) ve
asagidaki maruz kalma sirelerinde valide edilmistir: 3
dakika (fraksiyonel vakum) ve 40 dk (yergekimi ile
uzaklastirma). Bununla birlikte, bazi tilkelerdeki ulu-
sal yonetmelikler daha yiksek sicakliklarda ve ayrica
daha uzun maruz kalma siirelerinde sterilizasyonu
gerektirebilir. Bu durumda, sterilizasyon sicakliginda
138°C'yi (280°F) asmadiginizdan emin olun; ayrica
EN ISO 17665 [6nceki adi EN 554/ANSI AAMI ISO
11134] uyarinca tolerans diizeyi de asiimamalidir)

Fraksiyonel vakum prosediirii ve yergekimi prosedirii
ile etkin buharli sterilizasyon igin aletlerin temel uygun-
lugu, yetkili bagimsiz bir test laboratuvari tarafindan
gosterilmistir (Test raporu 111739-10). Hastaneler ve
hekim muayenehanelerindeki tipik kullanim kosullari
ve belirtilen prosedir dikkate alinmistir.

=> Yiksek sicakliklar ve uzun sterilizasyon stirelerinde
yapllan sterilizasyon aletin émriinii kisaltir.

Aletin sterilizasyon sonrasinda kuru oldugundan emin
olun.

Hizli sterilizasyon prosediirii kullaniimamalidir.

Kuru 1s! sterilizasyonu, radyasyon sterilizasyonu, for-
maldehit ve etilen oksit sterilizasyonu veya plazma ste-
rilizasyonu yontemlerini kullanmayin.

A Prionlarla kontamine oldugundan (CJD) siiphelen-
di?iniz aletleriimha edin. - Bu aletleri tekrar kullanmay-
in!

Saklama/Tagima:

Sterilizasyondan sonra aletleri kuru ve tozsuz bir
ortamda sterilizasyon kaplarinda saklayin. Dogrudan
glines 1s1gina maruz birakmayin.

Materyal Direnci

Asadida liste halinde sunulan maddelerin temizleme

veya dezenfeksiyon deterjaninin bilesenleri arasinda

olmadidini dogrulayin:

- Organik, mineral ve oksitleyici asitler (izin verilen
minimum pH degeri 5,5)

- Gl lye (izin verilen maksimum pH degeri 12)

- Organik cozticiler (6rn, aseton, eter, alkol, benzin)

- Oksitleyici ajanlar (6rn, peroksit)

- Halojenler (Klor, iyot, brom)

- Aromatize, halojenli hidrokarbonlar

Aletler, sterilizasyon tepsileri ve/veya sterilizasyon
kaplarini temizlemek icin metal firgalar, bulasik teli,
zimpara pedi veya baska herhangi bir asindirici temiz-
leme yontemini kullanmayin.

Aletler, sterilizasyon tepsileri ve sterilizasyon kaplarini
141°C'nin (286°F) Ustlindeki sicakliklara maruz birak-
mayin!

Geri donen mallar igin yalnizca steril ambalajinda
temizlenmis ve dezenfekte edilmis aletler kabul edile-
cektir.

A\ Sutter Medizintechnik satin alindiktan sonra driinde
yaplilan degisikliklerden veya bu talimatlara uyulmama-
sindan sorumlu tutulamaz.

Degisiklik yapilabilir.

1Bir mantiel temizleme ve dezenfeksiyon prosediirii uygulanmasi
halinde, kullanici sorumlulugunda (aletler ve prosediiriin tam uygun-
lugunu/uyumlulugunu géstermek icin) bir Griin ve Griine 6zg valida-
syon gerceklestiriimelidir.

2Temelde daha az etkin/verimli yercekimi prosedirt, fraksiyonel
vakum prosediirli mevcut olmadiginda kullaniimalidir.
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