les
fiveg avappo@nong

Monopolar emme borular:

aras slicéjcauru

MovoT1roAikoi cwA

Monopol

REF:
715000 -715019

Tabung Isap Monopolar

L UE

TAB 1 REF
[ e | g R BT
B || > | |->Erbe ACC/IC/ViO, Karl Storz 3601 86
ol [ s w5 T
0 |HHHH 992901032 7150 10
E |HHHH 992901022 7150 15
FoHHHHH 993801022 715017
¢ |HHH 992901032 7150 18
| HHHHH 992901032 715019

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

c € 0297

Latvijas LV

Izstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki!
Siinstrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lietodanas instrukcijas
izlasi$anu.

A\ Nesterils. Pirms pirmas un katras nakamas lieto$anas reizes nofiriet un sterilizéjiet.

Mérkim atbilstosa lietoSana:
Monopolara stcéjcaurule dimu un $kidrumu nostik$anai un miksto audu koagulacijai kirurgisku
iejaukSanos laika.

LietoSanas laiks:
Pareizi lietojot, ir iespéjami vismaz 20 atkartotas sagatavosanas cikli.

Pirms lietoSanas:

A\ Katrreiz pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma firibu, nebojatu izolaciju un veselumu.

lesakam parbaudit izolaciju ar piemérotu testé$anas ierici.

A Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

Non-stick instrumentu galu zinama iekraso$anas ir normala un nav bistama.

Nelietojiet, ja ir redzami elekiriskas izolacijas bojajumi, ja ir redzama korozija vai izstradajumam ir

gropes, dobites, noskélumi vai plaisas. Sada gadijuma pareizi likvidéjiet izstradajumu.

A\ Instrumentu lietojiet tikai ar piemérotu Sutter piesléguma vadu! (Skat. TAB1:A-C).

Pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves rezima. To neievérojot, var rasties

apdegumi un elektriskie triecieni!

A\ Monopolariem instrumentiem nekad nestradajiet bez neitrala elektroda! Pievérsiet uzmanibu
neitrala elektroda pareizai pielikSanai.

A\ ST instrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu izmantoto piederumu liet-
oSanas instrukcijas izlasi$anu. Rpigi ievérojiet izmantotas elektrokirurgiskas ierices razotaja
noradijumus un izlasiet visus bridindjumus un dro$ibas noradijumus.

Lieto$anas laika:

Vienmér stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam zemako jaudas iestatijumu.

LietoSana tikai KOAG rezima ar maks. 40 vatiem. Péc iespéjas isa impulsu veida aktivizeéSana. Izvai-

rieties no ilgstosas aktivizésanas >15 sekundém.

Neizmantojiet izsmidzina$anas / fulguracijas rezima!

Nepielaujiet dzirksteles!

A\ Gali péc lietoSanas var bt tik karsti, ka izraisa apdegumus!

A\ Nekad nenovietojiet instrumentu uz pacienta vai vina tiesa tuvuma!

A\ Vadu novietojiet ta, lai nebitu iespéjama saskare ar pacientu un citiem elektribas vadiem.

A\ Pagaidam nelietotus instrumentus glabajiet izoléti no pacienta.

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu tuvuma!

A\ Vienlaikus lietojot ar skalo$anas instrumentiem, péc iespéjas izmantojiet stravu nevado$u ska-
losanas $kidrumu!

/\ Maksimali pielaujamais spriegums 3000 Vp.

Atkartota sagatavosana:

Visparigi noradijumi:

levérojiet valsts likumus un noteikumus!

Atvienojiet instrumentu no vadal

Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst!

Notiriet asinu un audu atliekas ar mikstu salveti vai suku!

Neizmantojiet asus / abrazivus paliglidzeklus!

A\ Neievietojiet idenraza parskabé (H,0,)!

Manuala tiriS$ana un dezinfekcija:

A\ Instrumentu vienmér atkartoti sagatavojiet mehaniski — neveiciet manuélu tifisanu!

Saskana ar DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) ieteikumu monopolaras siicéjcau-
rules tiek Klasificétas riska grupa B*. Siem izstradajumiem principa tiek prasita mehaniska tirisana.
*ST klasifikacija tika veikta saskapna ar DGSV plismas diagrammu par medicinas iericu kiasifikaciju
2013, KRINKO/BfArM ieteikuma pamatprincipi, Federalais Veselibas véstnesis 2012; 55:1244-1310
Manuala sakotnéja tirisana:

Lai atvieglotu turpmako fifiSanas procesu, nepielaujiet audu un asinu atlieku piekal8anu lietoSanas
laika.

Uzreiz péc lietosanas (maksimali 1 h laika) nofiriet no instrumentiem rupjos nefirumus. Sim nolikam
izmantojiet tekoSu tdeni vai dezinfekcijas Skidumu. Dezinfekcijas lidzeklim jabut bez aldehidiem (lai
nepielautu asinu dalinu fiksaciju), ar parbauditu efektivitati (pieméram, ar VAH/DGHM apstiprinajumu,
CE zimi) un piemérotam instrumentu dezinfekcijai (skat. ,Saderiba ar materialiem”).

Nefirumu manualai tifi$anai vienmér izmantojiet tikai mikstu suku vai firu, mikstu salveti — nekad
nelietojiet metala sukas, stieplu stklus, abrazivus siiklus vai citus abrazivus fifiSanas lidzeklus.

Sicéjcauruli piecas reizes izskalojiet ar vienreizlietojamo $lirci (minimalais tilpums 20 ml) un izman-
tojot pieslégumu esoSiem Luer-Lock, turklat tris sikSanas partraucéjus turiet aizvértus ar pirkstu.
Stksanas kanalu iztiriet ar piemérotu ftiriSanas suku (skat. TAB1:D-H) zem tekoSa tdens un parlie-
cinieties, vai atveres galos nav nosprostotas. TiriSanas sukas galam jaizlien suk$anas kanala gala.
Péc tam veélreiz sticéjcauruli piecas reizes izskalojiet ar vienreizlietojamo $lirci (minimalais tilpums 20
ml) un izmantojot pieslégumu esoSiem Luer-Lock, turklat tris sikSanas partraucéjus turiet aizvértus
ar pirkstu.

Mehaniska tiriSana un dezinfekcija:
lzvéloties dezinfektoru, ievérojiet, lai tam batu parbaudita efektivitite (pieméram, DGHM vai FDA
apstiprinajums vai CE zime atbilsto$i EN 1SO 15883).

+ Izmantotajai programmai jabat instrumentiem piemérotai un ar pietiekamiem skaloSanas cikliem.

+ Papildskalosanai jalieto tikai sterils vai no mikroorganismiem firs (maks. 10 mikroorganismi/ml),
ka ari endotoksinus nesaturo$s (maks. 0,25 endotoksinu vienibas/ml) Gdens (pieméram, purified
water / highly purified water).

« ZU8anai jaizmanto filtréts gaiss.

« Dezinfektoram regulari javeic apkopes un parbaudes.

Izvéloties izmantoto firiSanas lidzek|u sistému, ieverojiet, lai:
+ ta bltu piemérota metala un plastmasas instrumentu fifisanai;
« lietotajam dezinfekcijas lidzeklim bltu parbaudita efektivitate ggieméram, VAH/DGHM vai FDA

apstiprinajums, vai CE zime) un tas bitu saderigs ar izmantoto fifiSanas lidzekli;
« lai izmantotas kimikalijas btu saderigas ar instrumentiem (skat. “Saderiba ar materialiem”).

Noteikti ievérojiet tifiSanas un dezinfekcijas lidzekla raZotaja noraditdas koncentracijas, iedarbibas
ilgumu, skalo$anas informaciju u.c.

Norise:

. levietojiet instrumentus dezinfektora. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos. Izmantojot
eso$o Luer-Lock pieslegumu, pieslédziet siicgjcauruli dezinfektora skaloSanas pieslégumam.
Pirms skaloSanas parliecinieties, vai atveres nav nosprostotas. Ja nepiecieSams, izmantojiet
tirisanas stiepli / suku (skat. TAB1:D-H).

Palaidiet programmu. levérojiet talak minétos apstiprinatos tiriSanas / dezinfekcijas cikla parametrus.
Péc programmas beigam atvienojiet instrumentus no dezinfektora un iznemiet no ta.

Péc iznem$anas péc iespéjas nekavéjoties parbaudiet instrumentus un, ja nepiecieSams, péc
papildu Z$anas cikla iepakojiet sausa vieta (skat. ar “Kontrole”)

Hown

Parametrs
104£2°C, 1 minite
70+2°C, 5 mindtes
104£2°C, 1 minite
90+2°C, 5 mindtes

Programmas darbibas

Sakotnéja skalo$ana

Tirdana ar 0,5 % (5 mllitrs) deconex® 28 ALKA ONE-x
Papildu skalo$ana

Termiska dezinfekcija

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai mehaniskai tirisanai un dezinfekcijai, ir apliecinajusi
neatkariga akreditéta testésanas laboratorija, izmantojot dezinfektoru Miele G 7836 CD (termiska
dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) un tirisanas lidzekli deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveice). Testésanas parskats Nr. 121627-10, 25.04.2012.

Kontrole:
Pirms sterilizé$anas vizuali parbaudiet instrumenta firibu, nebojatu izolaciju un veselumu.

Apkope:
Nav.

lepakojums:

Iztiritus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizésanas iepakojumos
(vienkarsa vai divkarsa iepakojuma) vai ievietojiet steriliz€Sanas konteineros, kas atbilst $adam
prasibam:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

« pieméroti sterilizéSanai ar tvaiku (temperatiras izturiba lidz vismaz 141 °C un pietiekama tvaika
caurlaidiba);

* pietieckama instrumentu vai sterilizéSanas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

* Regulara apkope saskana ar steriliz€Sanas konteinera razotaja noradijumiem

Sterilizésana:
Sterilizgjiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

« SterilizéSana ar tvaiku, tvaika sterilizators atbilsto$i EN 13060 vai EN 285 un apstiprinats saskana
ar EN ISO 17665

Programmas darbibas Parametrs
Metode

SterilizéSanas temperatira

Frakcionéts vakuums (dinamiska gaisa izstiknésana)

132 °C (maks. 138 °C plus pielaide atbilstosi
EN ISO 17665)

Vismaz 3 mindtes

SterilizéSanas laiks (turé$anas laiks
sterilizé8anas temperattra)

Zi$anas laiks

30 mindtes

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai sterilizésanai ar tvaiku, ir apliecinajusi neatkariga
akreditéta testésanas laboratorija, testéSanas parskats 111739-10, 07.06.2011. Saja gadjuma ir
nemti véra raksturigie apstakli kiinika un arsta praksé, ka ari ieprieks minétas metodes.

A\ Nesterilizét STERRAD®!

A\ Nesterilizét karsta gaisa!

A\ lespéjamas saskares ar prioniem gadijuma instrumentu izniciniet (CJD - kontaminacijas risks) un
atkartoti neizmantojiet.

Saderiba ar materialiem

Parliecinieties, ka fifiSanas vai dezinfekcijas lidzekla sastava nav turpmak minéto vielu:

« Organiskas skabes, mineralskabes, oksidetas skabes (minimali pieJaujamais pH limenis 5,5)
« Stiprs sarms (maksimali pielaujamais pH limenis 12)

+ Organiski $kidinataji (pieméram, acetons, éteris, spirts, benzins)

+ OksidéjoSas vielas (pieméram, peroksids)

+ Halogéni (pieméram, hlors, jods, broms)

+ Aromatizéti, halogenéti oglidenrazi

Instrumentu, sterilizéSanas paplasu un konteineru tiriSanai nelietojiet metala sukas, stieplu stiklus,
abrazivus stk|us vai citus abrazivus firisanas lidzek|us!

Instrumentus, sterilizéSanas paplates un konteinerus nedrikst ietekmét temperatira, kas augstaka
par 141 °C!

Glabasana / Transportésana:
Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabat un transportét droSos konteineros / iepakojumos.

Sitot atpakal, sterilos iepakojumos nosdtiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

Jebkadas izstradajuma izmainas vai $is lietoSanas instrukcijas neieveroSana izraisa Sutter Medizin-
technik atbildibas zudumu.

Saglabatas tiesibas veikt izmainas. Jaunaka versija pieejama www.sutter-med.de.

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

Uriin / Kullanici / Tasfiye:

Elektrikli cerrahi aksesuar sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye edilebilir!

Bu talimat kullanilan elektrikli cerrahi cihazinin ve diger aksesuarlarin kullanim kilavuzunun okunmasi
yerine gegmez.

A Steril degildir. ilk ve diger her kullanim éncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacina uygun kullanim:
Dumanin ve sivilarin emilmesi ve cerrahi midahalelerde yumusak dokunun pihtilastiriimasi icin
monopolar emme borusu.

Kullanim émrii:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik donguisti s6z konusudur.

Uygulamadan énce:

A\ Uriinii her uygulama 6ncesinde temizlik, saglam izolasyon ve tamlik yoniinden kontrol edin.

Izolasyonun uygun bir kontrol cihazi ile test edilmesini tavsiye ediyoruz.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis Uriinler kullanin!

Non-Stick ekipman uglarinin bazi renk degisiklikleri normal ve sakincasizdir.

Elektrikli izolasyonda bir hasar varsa, korozyon gorililyorsa ya da Urlin kertik, cukur, pullanma ya da

catlak sergiliyorsa kullanmayin. Bu durumda (rlinii teknigine uygun bir sekilde tasfiye edin.

/\ Ekipmani sadece Sutter firmasina ait uygun baglant kablo ile kullanin! (Bkz. TAB1:A-C).

Sadece kapali elektro cerrahi cihaza ya da bekleme modunda baglayin. Dikkate alinmadiginda yan-

malar ve elektrik garpmalari meydana gelebilir!

/\ Monopolar ekipmanlarda kesinlikle notr elektrot olmadan galismayin! Nétr elektrotiarin dogru
yerlestirilmesine dikkat edin.

A\ Bu talimatlar kullanilan elektrikli cerrahi cihazlarin ve aksesuarlarin okunmasina yonelik yedek
olarak hizmet etmez. Kullanilan elektrikli cerrahi cihaz Ureticisinin talimatlarina tamamen uyum tiim
uyarilari ve guvenlik bilgilerini okuyun.

Uygulama sirasinda:

Daima istenen cerrahi etki igin en diistik gl¢ ayari ile ¢aligin.

Sadece KOAG modunda maks. 40 Watt ile isletim. Mimkuin oldugunca kisa impuls seklinde etkinles-

tirme. Daimi etkinlestirmeyi > 15 saniye 6nleyin.

Sprey / fulgurasyon modunda kullanmayin!

Kivilcim olusmasini 6nleyin!

A\ Uglar uygulama sonrasinda yaniklara yol agacak derecede sicak olabilir!

/\ Ekipmani kesinlikle hasta (izerine ya da hastanin yakinina koymayin!

/\ Kablolari hasta ve diger elektrikli hatlarla temas etmeyecek sekilde konumlandirin.

A\ Hastalarin gegici olarak kullanilan ekipmanlarini izole ederek depolayin.

A Yanicl ya da patlayici maddelerle ya da bunlarin yakininda kullanmayin!

A Yikama ekipmanlari ile ayni anda kullanildiginda miimkin oldugunca iletken olmayan yikama
sivisi kullanin!

A\ zin verilen maksimum gerilim 3000 Vp.

Yeniden hazirlama:

Genel bilgiler:

Ulusal yénetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Ekipmani kablodan ayirin!

Kan ve doku kalintilarini kurutmayin!

Kan ve doku kalintilarini yumusak bir bez ya ad firca ile giderin!
Sivri / asindirict yardimel araglar kullanmayin!

A\ Hidrojen peroksit (H,0,) icerisine koymayin!

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

/\ Ekipmani daima makine ile yeniden hazirlayin - manuel temizlik islemi gergeklestirmeyin!

DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung : Alman steril Uriin beslemesi kurulusu) tav-
siyesi uyarinca monopolar emme borulari B risk grubuna siniflandirilir*. Bu Grlinler igin esas olarak
makine ile temizlik talep edilir.

*Bu siniflandirma, Federal Saglik Sayfasi 2012; 55:1244-1310 KRINKO/BfArM dneri temeli olan 2013
tibbi drdinlerinin siniflandiriimasi icin DGSV akis diyagrami uyarinca gerceklestirilmistir.

Manuel 6n temizlik:

Asagidaki temizlik islemlerinin kolaylastiriimasi icin kullanim sirasinda doku kalintilarinin ve kanin
kurumasini énleyin.

Uygulamadan hemen sonra (maksimum 1 s icerisinde) kaba kirleri ekipmandan giderin. Bunun igin
akan su ya da dezenfektan gozeltisi kullanin. Dezenfektan aldehit icermemelidir (kan partikillerinin
sabitlenmesini 6nlemek igin), test edilmis bir etkililige sahip olmalidir (6rn. VAH/DGHM onayi, CE
isareti) ve ekipmanlarin dezenfeksiyonu igin uygun olmalidir (bkz. ,Materyal dayaniklihgr“).

Kirlerin manuel olarak gideriimesi i¢in daima yumusak bir firga ya da temiz, yumusak bir bez kullanin
- kesinlikle metal firgalar, gelik yiin, ovalama siingeri ya da asindirici baska bir temizlik maddesi
kullanmayin.

Emme borusunu bes defa tek kullanimlik bir enjektor ile (asgari hacim 20 ml) ve mevcut Luer-Lock'da-
ki baglantiyi yikayin, bu sirada i emme duraklaticisini parmaginiz ile kapali tutun.

Emme kanalini uygun bir temizlik firgasi (bkz. TAB1:D-H) ile akan su altinda temizleyip uglardaki
deliklerin serbest olmasini saglayin. Temizlik firgasinin ucu emme kanalinin ucundan gikmalidir.

Ardindan emme borusunu tekrar bes defa tek kullanimlik bir enjektér ile (asgari hacim 20 ml) ve mev-
cut Luer-Lock'daki baglantiyr yikayin, bu sirada ti¢ emme duraklaticisini parmaginiz ile kapali tutun.

Makine ile temizlik ve dezenfeksiyon:
Dezenfektdr segimi yaparken RDG'nin test edilmis bir etkililige sahip olmasina dikkat edin (6rn.
DGHM ya da FDA-Clearance) veya EN ISO 15883‘e uygun CE isareti).

« Kullanilan programin ekipmanlar icin uygun olmasina ve yeterli yilkama gevrimini icermesine

* Yikama icin sadece steril ya da az mikroplu (maks. 10 mikrop/ml) ya da diistk endotoksinli (maks.
0,25 endotoksin birimleri/ml) su (6rn. saf su / yiiksek derecede saf su) kullaniimasina

« Kurutma igin kullanilan havanin filtrelenmesine ve

+ Dezenfektére diizenli olarak bakim yapilmasina ve kontrol edilmesine.

Kullanilan temizlik maddesi sistemi segilirken asagidakilere dikkat edin

* Bunu metalden ve plastiklerden olusan ekipmanlarin temizligi igin uygun olmasina

« Test edilmis etkililige sahip uygun bir dezenfektan (6rn. VAH/DGHM ya da FDA onayi veya CE
isareti) kullaniimasina ve bunun kullanilan temizlik maddesi ile uyumlu olmasina.

« Kullanilan kimyasallarin ekipmanlarla uyumlu olmasina (bkz. ,Materyal dayanikliigi).

A\ Temizlik ve dezenfektan Ureticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlara, etki siresine, yilkama

bilgilerine vs. mutlaka uyun.

Stireg:

. Ekipmanlari dezenfektére yerlestirin. Bu sirada ekipmanlarin birbirine temas etmemesine dikkat
edin. Mevcut Luer-Lock baglantisini kullanarak emme borusunu dezenfektoriin yilkama baglantisi-
na takin. Durulama &éncesinde deliklerin serbest olmasina dikkat edin. Gerektiginde temizlik teli /
firga (bkz. TAB1:D-H) kullanin.

. Programi baslatin. Asagida belirtilen temizlik / dezenfeksiyon cevrimi icin onayli parametreleri
dikkate alin.

. Ekipmanlari program sonlandiktan sonra baglantilardan ayirip dezenfektdrden gikarin.

Ekipmanlari miimkiin oldugunca ¢ikardiktan hemen sonra kontrol edip gerekirse bir sonraki ek

kurutma cevriminden 6nce temiz bir yerde ambalajlayin (bkz. ,Kontrol*)

N
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Program adimlar Parametre

On durulama 10£2 °C, 1 dakika
% 0,5 (5 mlflitre) deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizleme 7042 °C, 5 dakika
Ek durulama 1042 °C, 1 dakika

Termik dezenfeksiyon 90+2 °C, 5 dakika

Ekipmanlarin etkili makine ile temizlik ve dezenfeksiyon icin ilkesel uyumluluk kaniti G 7836 CD
dezenfektoriiniin (termik dezenfeksiyon, Miele & Cie.GmbH & Co., Glitersloh) ve deconex® 28 ALKA
ONE-x temizlik maddesinin (Borer Chemie AG, Zuchwil, Isvigre) kullaniimasiyla bagimsiz bir akredite
test laboratuvari araciligiyla saglanmistir. 25.04.2012 tarihli test rapor no. 121627-10.

Kontrol:
Sterilizasyon 6ncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin bitiinlugi agisindan gérsel bir
kontrol ve test gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya
da cift ambalaj) veya asagidaki gereksinimleri yerine getiren sterilizasyon konteynerlerinde depolayin:
+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Buharli sterilizasyon igin uygun (min. 141 °C kadar isiya dayaniklilik, yeterli buhar gegisi)

« Ekipmanlarin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara karsi yeterli olarak korunmasi

+ Sterilizasyon konteyneri ireticisinin bilgileri uyarinca diizenli bakim

Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Uriinleri sterilize edin.

« EN 13060 ya da EN 285'e uygun ve EN ISO 17665 uyarinca onayli buharl sterilizasyon, buharli
sterilizatér

Program adimlar: Parametre

Yoéntem Fraksiyonlu vakum (dinamik tahliye)

132 °C (maks. 138 °C arti EN ISO 17665'e uygun tolerans)

Sterilizasyon sicakligi

Sterilizasyon siresi (sterilizasyon | Min. 3 dakika
sicakliginda bekleme siiresi)
Kurutma siiresi 30 dakika

Ekipmanlarin etkili buharli sterilizasyonu igin ilkesel uyumluluk kaniti bagimsiz akredite bir test
laboratuvarr araciligiyla saglanmistir, 07.06.2011 tarihli test rapor no. 111739-10 Bu sirada klinikteki
ve doktor muayenehanesindeki tipik kosullar ve yukarida tanimlanan yontemler dikkate alinmistir.

A\ STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

A\ Ekipmanlar prionlarla potansiyel temasa maruz kaldiginda imha edin (CJD - kontaminasyon teh-
likesi) ve tekrar kullanmayin.

Materyal dayaniklihg::

Asagida belirtilen maddelerin temizlik ya da dezenfeksiyon maddelerinin parcasi olmadigindan emin
olun:

« Organik asitler, mineral asitler, oksitleyici asitler (izin verilen minimum pH degeri 5,5)

+ Glglu alkali gozeltisi (izin verilen maksimum pH degeri 12)

« Organik ¢ozelti maddesi (6rn. aseton, eter, alkol, benzin)

« Oksidasyon maddesi (6rn. peroksid)

« Halojen (6rn. klor, iyot, brom)

« Aromali, halojenlenmis hidrokarbonlar

Ekipmanlarin, sterilizasyon teknelerinin ve konteylerlerinin temizligi icin metal fircalar, celik yunler,
ovalama slngerleri ya da asindirici baska temizlik maddeleri kullanmayin!

Ekipmanlari, sterilizasyon teknelerini ve konteynerlerini 141 °C iizerindeki sicakliklara maruz birak-
mayin!

Depolama / Nakliye:
Kuru depolayin. Giines yansimasina karsi koruyun. Giivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip tastyin.

Geri génderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis trlinleri steril ambalajlarda génderin.

Uriin {izerindeki her degisikli ya da bu kullanim kilavuzlarindan sapma Sutter Medizintechnik fir-
masinin sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

Degisiklik yapma hakki saklidir. Glincel stirim www.sutter-med.de adresinde vardir.

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

EAANVIKA (EL)

Mpoiév / XeipioTig / Amoppiyn:

Ta nAeKTPOXEIPOUPYIKG aEToUdp ETIITPETTETAI VO XPNCIHOTTOIOUVTAI KOl VO ATTOPPITITOVTAI HOVO OTTO
€CEIDIKEUPEVO 1OTPIKO TTPOTWTTIKO!

O1 Tapouaeg odnyieg dev avTikaBIgToUv TNV avayvwan Twv odnyiwv XpAong TG XPNOILOTTOIOUKEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG TUTKEUNG Kol GAAwV ageaoudp.

A Aegv gival atrooTeipwpévo. Mpiv TV TPWTN XPAon Kal amé Kabe TepaITépw Xpran, Kabapidete
KOl OTTOOTEIPWVETE.

Xprion oUp@wvn PE TOUG KaVOVITHOUG:
MovoTroAikdg awAfvag avappodenang yia TNV avappd®nan aTpwy Kal Uypwy Kal yia TNV aipdataan
HaAakoU 10ToU € XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG.

Aidpkela wng:
Ze owaTn xpron n didpkeia {wng utohoyileTal TouAdyiotov ae 20 KUKAOUG eTTaveTTEGEPYATiag.

Mpiv T xprion:

A\ ENéyxeTe TO TTPOIOV TIPIV aTTO KABE Xpron yia kaBapidTnTa, YOVWON O€ Gyoyn Kataatagn Kai
QKEPAIOTNTA.

ZUOTAVOUHE TOV €AeYX0 TNG HOVWONG HE pia KaTGAANAR Guakeun eAéyxou.

/\ XpnOILOTIOIEITE HOVO TTPOIOVTA O€ AWOyn KATAOTATN Kal aTroaTelpwpéval

‘Evag ayeTIKOG ATTOXPWHATIOHOG TWV OKHWY OPYAVWY LE aVTIKOAANTIKY £TTITPWAN €ival QUTIOAOYIKOG

Kol aKivOuvog.

Mn xpnaipotroigite €dv SiamATWOETE {NUIG TNG NAEKTPIKAG HOVWONG, €4V UTIAPXEl opaTr SiaBpwan

1 TO TTPOIGV TTapoUdIAdel Xapakiég, Babouhwpara, BpUppaTa f okigipara. & auth TNV TIEPITITWON

ATToPPIYTE TO TTPOIOV PE TWATS TPOTTO.

/\ XpnoIloTTolEiTe TO Opyavo Povo pe katdAMnAa kaAwdia auvdeang Tng Sutter! (Acite Tov TAB1:A-C).

ZuvdEeTe POVO O€ ATTEVEPYOTTOINMEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKN TUOKEUN A 0Tn AsiToupyia eToiuoTnTag. Mn

THENON pTTopEi va odnyrael g eykaupaTa kal nAektpotrAngial

A Toté pnv epyaleaTe ge POVOTTONIKG Opyava Xwpig oudéTepo nAekTpodio! MPOTEXETE yia owaTh
TOTTOBETNAN TOU OUBETEPOU NAEKTPOBIOU.

A\ O1mapouaeg odnyieg dev avtikaBiaTouy Ty avayvwan Twy odnyIwy Xpraong g XpnoIHoTToloUpevng
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG CUTKEUNG Kol TwV aeaoudp. TnpeiTe TIPOTEKTIKG TIG 00NYiEG TOU KATATKEUAATN
TNG XPNOIKOTIOIOUPEVNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG TUTKEUNG Kal SI0BAleTe OAEG TIG TTPOEIDOTTOINTEIG KOl
UTTOBEICEIG ATPAAEITG.

Kard Tn di1dpkela Tng XpRong:

Na epyaeate mavta pe T XapunAoTEPN PUBHION aTTOS00NG VIO TO ETIBUUNTO XEIPOUPYIKO OTTOTEAETA.

Aermoupyia povo omv karaotaon KOAG pe 1o péy. 40 Watt. To Suvardv ouvropn TaAgiki

€vepyoTToinan. ATTOPEUYETE TUVEXT EvepyoTToinan > 15 SeutepOAeTTTAL.

Mn xpnaiporoigite aTn Aeimoupyia Wekaapou / nAektpotngiag!

AToQeUyeTe SnpIoupyia oTTIverpwv!

/A MeTd TN Xpnon ol OKPEG MTTOPET VOl €ival TOTO KAUTEG WaTe va TIPOKAAETOUV eykauparal

A\ TTOTE NV aTTOBETETE TO OPYAVO ETTAVW OTOV ATOEVH ) KOVTA OE QUTOV!

A\ TotroBeTEiTE Ta KAAWSIA KATA TETOIO TPOTTO WOTE VA PNV TIPOKUWEI KAior ETTAQN e TOV agBevi Kai
AaAoug NAEKTPIKOUG aywyoug.

/\ Opyava Trou Sev XpnaIHOTTIOIoUVTal TTPOCWPIVA TIPETTEI VO ATTOBNKEUOVTAI JAKPIA OTTO TOV A0BEVH.

/A Mn XPnOIHOTTOIEITE WE 1) KOVTA T€ EUPAEKTA ) EKPNKTIKA UAIKG!

A\ e TaUTOXPOVN XPNON ME Opyava KaBapiopou, XPNOIMOTIOIEITE TO SUVOTOV {n aywyldo uypd
ékmrAuang!

A Méyiatn emmpemopevn Taon 3000 Vp.

Emavemegepyaoia:

levikég utrodeiteig:

Tnpeite TIg €BVIKEG 0dNyieg Ka TIg dlaTdgeig!

AtmroguvdEeTe TO Opyavo amd To kaAwdio!

Mnv a@rvete Ta UTTOAEipOTa QIJATOG KAl I0TOU VO OTEYVWVOUV!

ATTOOKPUVETE TO UTTOAEIMUOTA aipaTog Kal 10ToU Pe éva paAako Travi i Bouptaa!
Mn xpnaigotoieite aixunpd / 1pIBika BonBntika péoal

A Mnv TotrobeTeite o€ UTEPOgEidio Tou udpoyovou (H,0,)!

XelpokivnTog KaBapiopdg Kal aroAUpavan:

A\ ETTavoTTpoETOINAETE TIAVTA TO OPYAVO HE UNXAVIKO TPOTTO — Un SIECAyETE XelpokivnTo Kabapiapd!
ZUpwva pe T ouataon g DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) or povottoAikoi
owArveg €xouv TagivopnBei atnv opdda kivduvou B*. Ma autd Ta TPoidvTa aTraiteitar Katd Kkavova
£VOG UNXAVIKOG KaBapiopog.

*Auti n diaBabuion dieérixn ouupwva Le To didypauua poris s DGSV yia 1 diaBdbuion twv
rarpikwv mpoioviwy 2013, fdon mg ovaraons KRINKO/BfArM, Ouoarovdiakr Odnyia Yyeiag 2012;
55:1244-1310

XelpokivnTog TpokaBapIopog:

[Ma T dieukdAuvan Tng akdAoubng dladikaaiag kabapiauol eUTTodifeTe OTEYVWHA UTTOAEIPATWY 10TOU
Kal aipoTog KaTd TN dIdpKeIa TG Xpraong.

ATTEUBEgiag HETa TN Xpran (Eviog To HEYITo 1 wpag) aTTOPAKPUVETE XovEpoUg pUTTOUG OTTO Ta Opyava.
[l TO OKOTIO QUTO XPNTIMOTIOIEITE TPEXOUUEVO VEPO N évar DidAUpa pégou amoAUpavang. To pégo
ammoAUpavang dev TIPETEl va TrepIEXel aAdeldn (WaTe va eUTTOdIOTEl OTEPEOTTOINGN TWUATISIWY
aipatog), TpEmel va diabétel eeypévn amoteAeaparnikotnTa (mm.x. éykpion VAH/DGHM, onuavan CE)
Kai va evaeikvuTal yia TNV ammoAUpavan Twv opyavwy (deite «Avtoxn UAIKOU»).

Ma v XeIpokivnTn amopdKpuvan PUTTWV XENOIUOTTOIEITE TAVTA HOVO Mia poAakia BolUptoa f
éva kaBapo, pahakd Travi. Moté pn xpnaipotoieite peTaAAikéG Bouptoeg, ataaAdpalro, TPIBIKA
gpouyyapia fj GAa TPIRIKG ATTOPPUTTAVTIK.

KaBapioTe €k vEou TOV GWARVA avappo®nang TrEVTE GOPEG HE WIa GUPIYYO MIOG XPAONG (eAdXIOTOG
oykog 20 ml) kai guvdean ato u@iaTauevo Luer-Lock, kpatdre T0TE KAEIOTEG TIG TPEIG DIATALEIS
SI0KOTIAG avappoenang Ye éva daxTuAo.

KaBapioTe 10 kavah avappognang pe pia katdAnAn Bouptoa kabapiopou (Seite Tov TAB1:D-H) oe
TPEXOUHEVO VEPO Kal EETPaNiaTe TOTE OTI Ta avoiypata oTa dkpa eival eEAeUBepa. H akun g Bouptaag
KaBapIopoU TTPETTEl va eGEpXETaIl aTO TEAOG TOU KaVOAIOU avappo®nang.

Katomv kabapiaTe €k VEOU Tov OWARvVa avappoenang TEVTE POPEG WE MIa aUplyya HIag XpRong
(eAaxiaTog oykog 20 ml) kai guvdeon ato uioTauevo Luer-Lock, kpaTdte TOTE KAEIOTEG TIG TPEIG
SI0TdEEIG BIOKOTTAG avappOPnang pe éva daxTulo.

Mnxavikég kadapiopog Kai amroAUpavon:
Kard v emAoyn NG guokeung amoAUpavong mpodétte wate 1o RDG va diaBetel eAeypévn
amoteAeaparnikotTa (Tr.X. €ykpion DGHM fj FDA i afjpavan CE oUpgwva pe To EN ISO 15883).

* TO XPNOIPOTIOIOUHEVO TTPOYPAUHA var eVBEIKVUTal yia T dpyava Kal va SIaBETel TTapkeig KUKAoUg
Kabapiopou,

*yIa TN PETETEITA TTAUGN VO XPNOIUOTTOIEITAI HOVO ATTOTTEIDWHEVO 1) PTWXO T€ HIKPOBIA VEPO (LEY.
10 pikpoBia/ml) kaBwg Kai vepd xwpig evdotogiveg (Uéy. 0,25 povadeg evdotogiviwv/ml) (Tr.x.
QTTOTTAYHEVO VEPO / VEPO PEYAANG KaBapOTNTAG),

* VO QIATPAPETAI O OEPAG TTOU XPNTILOTTOIEITAI VIO TO OTEYVWHA KOl

* 1 GUOKEUT OTTOAUPAVONG VO GUVTNPEITAI KAl VO EAEYXETAI TAKTIKG.

Kard v €TmAoyr Tou XpnOIKOTIOIOUHEVOU GUCTHAKOTOG GTTOPPUTIAVTIKOU TTPOTEXETE WATE

* va evdeikvuTal yia Tov KaBapiopd opyavwy armd PETaAAa Kal CUVBETIKEG UAEG,

* VO XPNOIWOTTOIEITa €val KATAAANAO PETO ATTOAUHAVONG e EAEYHEVN OTTOTEAETHATIKOTATA (TT.X £YKPIOT).
VAH/DGHM 1j FDA 1 afjpavan CE) kai va gival oupparo pe To XpnOIUOTIOIOUUEVO OTTOPPUTTAVTIKO

* Kl O XPNOIMOTIOIOUHEVEG XNMIKEG OUTIES Var Eival GUPBATEG pE Ta Opyava (DeiTe «AVTOxT UAIKOUY).

A\ Tnpeite OTTWOBNATIOTE TIG OVOPEPOUEVEG OUYKEVTPWOEIG, TN OIGPKEIA ETTIOPATNG, T OTOIXEI
KaBapIgpoU K.ATT. TToU opidovTal aTmd ToV KATAOKEUODTH TOU OTTOPPUTTAVTIKOU T / Kal TOU Jéou
amoAUpavang.

Aladikaaio:

. ToroBetAoTE TO Opyava Og OUOKEUR omoAupavong. Mpooéfre TOTE WOTE Ta dpyava va pnv

£XOUV ETTOQPN METAGU TOug. ZuvOEeTe TO OwARva avappoPNoNng HeE Tn XPHON TNG UPITAHEVNG

ouvdeang Luer-Lock atn aUvdeon kabapiopou TG auakeung amoAUpavang. Mpiv Tov KaBapiopo

OIYOUPEUTEITE OTI T avoiypaTta eival eEAeUBEpa. EVOEXOPEVWG XPNTILOTIOIEITE GUPUA KaBapiapou /

Bouptoa (deite Tov TAB1:D-H).

EkkivAaTe 10 TIpOYpappa. MPogExeTe TIG TTAPOKATW AVOPEPOHEVES ETTIKUPWHEVEG TTAPAPETPOUG YIat

Tov KUKAO KaBapiapou / amoAupavong.

. ATTOOUVOEETE Ta Opyava PETA TO TEAOG TIPOYPAHUATOG ATTO TIG CUVOETEIG KOl ATTOUOKPUVETE OTTO Tn
OUOKEUN aTTOAUpavVONG.

. EAéyxeTe 10 Opyava 1o SUVOTOV AUETWG META TNV OTTOUAKPUVAN Kal, AV OTTQITEITAI, TUOKEUATETE
PETA aTTO évav TEPAITEPW KUKAO PETETTEITA OTEYVWHATOG O€ KaBapod xwpo (deite emiang « EAeyxog»)

N

~ oW N

BApata mpoypdupatog

MpotAUon

KaBapiopog pe 0,5 % (5 ml/Aitpo) deconex® 28 ALKA ONE-x
Merémeira TAUon

OeppIKn amoAUpavan

MapdpeTpol

1042 °C, 1 Aemrto
7042 °C, 5 Aerra
1042 °C, 1 Aemrto
902 °C, 5 Aemrtd

H amddeién mg Paaikris karaAAnAdTnrag rwv opydvwy yia évav amoreAsauariko unxaviko kabapiouo
kar amroAuuavan Oietix6n amo va aveEdpTnTo TTIOTOTTOIKEVO EPYATTIPIO EAEYXOU LE TN Xprion g
ouakeuris aroAupavans G 7836 CD (Ogpuikri arroAuuavan, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) kai
e To amoppurravTiko deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie AG, Zuchwil, EABeTia). Ap. ékBeans
dokiuric 121627-10 nuep. 25.04.2012.

‘EAeyxog:
Mpiv amd v amooTeipwan SiegayeTe €vav OTITIKO €AeyXO Kal ETTIBEWPNTN YIO HOVWOEIG OE AWoyn
KaTAaTaaon, yia KaBapidtnTa Kal akepadTTa TOU 0pyavou.

ZuvTpnon:
Aev amameital

Zuokevaoia:

ZUokeuadeTe To KABOPIOPEVO KAl ATTOAUPOOHEVO Opyava O OTTOOTEIPWHEVEG TUTKEUATIEG HIOG

Xpriong (dovn 1y BITTA guokeuaadia) f o€ doxeia amoaTeipwang, Ta otoia TANPOUV TIG aKOAOUBEG

AT oEIg:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* eVOEIKVUVTOI YIO aTTOCTEIpWAN pe aTHO (0TaBEPOTNTA Beppokpaaiag €wg Touh. 141 °C emapkn
Sl0TTEPATOTNTA GTOV ATHO)



* ETTAPKNAG TTPOCTATIA TWV OPYAVWY 1) TWV ATTOOTEIPWHEVWY GUOKEUAOIWY ATTO UNXAVIKEG {NHIEG
* TOKTIK} GUVTIPNON CUPQPWVA HE TO OTOIXEID TOU KATAOKEUATTH SOXEIOU OTTOCTEIPWAONG

AtrooTeipwon:
ATTOOTEIPWVETE HOVO KOBAPITUEVA KOl OTTOAUHOTUEV TTPOIOVTAL.

+ AtrooTeipwan pe atpo, amooTelpwTrG pe aTpd alpgwva pe Ta EN 13060 1) EN 285 kai pe éAeyxo
£YKUPOTNTOG GUMPWVA e To EN ISO 17665

Bpata mpoypdppatog Napdauetpol

Alodikagia KAaoparikd Kevo (SUVapIKn ekkévwan)

132 °C (péy. 138 °C gupmepIA. avoxng
aUpgwva pe 1o EN ISO 17665)

ToUA. 3 AeTrTal

Ogppokpaaia amoaTeipwang

XpoOvog atroaTeipwang (XpOvog avapovig o
BeppoKpaTia aTTOaTEIPWANG)

XpOvog aTEYVWHATOG

30 Aemrra

H amddeign g Bagikiis karaAAnAdtnras Twv opydvwy yia pia amoteAsauarikiy amrooTeipwan Lg
amuo mpayuaroToIinke amo va aveédpinTo, OTOTTOINKEVO EpyaaTripio Sokiuwy, EkBean Sokiuris
111739-10 nuep. 07.06.2011. S¢ aurr m diadikacia eAripbnaav urrown TUTTIKES TUVOITKES T€ KAIVIKEG
Ka 1aTpeia KaBuws Kai n avwrépw Treplypagouevn diadikaoia.

A Mnv amooTeipwvere g STERRADE®!

/A Mnv amroaTeIpwveTe g€ Beppo agpal

A\ AmroppiyTte To Opyavo e evdexopevn emagr pe Tpiov (CJD — Kivduvog poAuvang) kai pnv
ETTAVAYPNTILOTTOIEITE.

AvTtoxn UAIkoU:

E€aopahilete 611 oI TTAPAKATW AVAPEPOHEVES OUTiEg BEV ATTOTEAOUV GUOTATIKA TOU PéTOU KaBapiopoU
1 amoAUpavang:

* OpYaVIKG 0géa, avopyava o&éa, oeIdwTIKA ogéa (eAdxIoTn emiTpeTOpevn TiUr pH 5,5)

* 10XUPO aAKOAIKO BiGAupa (péyiaTn emmTpeTopevn TiUA pH 12)

* OPYQVIKA BIGAUTIKG PETQ (TT.X. OKETOVN, aIBEPAg, GAKOOAN, Bevdivn)

* 0EEIBWTIKG pETa (T1.. UTTEPOEEIBIO)

+ ahoyova (xAwpio, 1WdI0, BPWHIO)

* APWHATIKOI, AAOYOVWHEVOI UBPOYOVAVOPaKES

Mn xpnaipotroigite peTaAAikég Bouptaeg, TPIRIKG apouyydpia fi GAAa TPIRIKG ATTOPPUTIAVTIKA yia TOV
KaBapiopod opydavwy, diokwv Kal Soxeiwv amoaTeipwang!

Mnv ekBéteTe Ta Opyava, Toug Siakoug Kal Ta Soxeia aTroaTeipwang ae Beppokpaaieg Tavw amd 141 °C!
AtroBrikeuon / MeTagopd:

AtrobnkeveTe o€ aTEYVO XWwpo. [Mpoatarelere amd Tnv nAiakr aktivoBoAia. AmoBnkeUete Kai
UETAQEPETE OE A0PAA SoxEia / CUOKEUATIEG.

Y& €mMOTPOPEG OTTOOTEAAETE pOVO KaBOPA Kal OTTOAUPOOUEVO TTPOIOVTA OE QTTOCTEIPWHEVEG
OUOKEUQTIEG.

Kabe Tpotrotoinan aTo poidv A amdkAian aTro TIg TTapouaeg odnyieg xprang odnyei ot e¢aipean amo
v €UBlVN yia Tv eTaipeia Sutter Medizintechnik.

Me v emUAagn alaywv. Tpéxouaa ékdoan diabéaiun oty IoTooeAida www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produk / Pengguna / Pembuangan:

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang berkualifikasi!
Meskipun sudah membaca petunjuk ini, petunjuk penggunaan perangkat electrosurgery yang digu-
nakan dan aksesori lainnya harus tetap dibaca.

A\ Tidak steril. Sebelum penggunaan pertama dan setiap penggunaan selanjutnya, bersihkan dan
sterilkan terlebih dulu.

Penggunaan yang tepat:
Tabung isap monopolar untuk mengisap asap dan cairan serta untuk koagulasi jaringan lunak selama
prosedur bedah.

Masa pakai:
Bila digunakan dengan benar, minimal 20 siklus pemrosesan ulang harus dilakukan.

Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk sebelum digunakan apakah bersih, terisolasi, dan masih utuh.

Sebaiknya periksa isolasi menggunakan perangkat uji yang cocok.

A\ Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

Perubahan warna tertentu pada ujung instrumen non-stick adalah normal dan tidak berbahaya.

Jangan gunakan jika kerusakan isolasi listrik terlihat, yaitu saat korosi terlihat atau produk tergores,

penyok, pecah, atau retak. Jika demikian, buang produk dengan benar.

/\ Gunakan instrumen hanya dengan sambungan kabel yang sesuai dari Sutter! (lihat TAB1:A-C).

Sambungkan hanya ke perangkat electrosurgery yang terpasang atau dalam mode siaga. Jika tidak,

luka bakar dan sengatan listrik dapat terjadi!

A Jangan pernah operasikan instrumen monopolar tanpa elektroda netral! Perhatikan peletakan
elektroda netral yang benar!

A\ Meskipun sudah membaca petunjuk ini, petunjuk penggunaan perangkat electrosurgery digu-
nakan dan aksesori yang digunakan harus tetap dibaca. lkuti petunjuk perangkat electrosurgery
yang digunakan dari produsen dengan hati-hati dan baca semua peringatan dan petunjuk kesel-
amatan.

Selama penggunaan:

Selalu bekerja dengan pengaturan daya paling rendah untuk efek bedah yang diinginkan.
Hanya operasikan dalam mode KOAG dengan maks. 40 Watt. Pengaktifan seerti pulsa sependek
mungkin. Hindari durasi pengaktifan > 15 detik.

Jangan gunakan mode semprot / fulgurasi!

Hindari pembentukan bunga api!

A\ Ujung dapat sangat panas setelah penggunaan sehingga menyebabkan luka bakar!
A Jangan pernah meletakkan instrumen di tubuh pasien atau di dekatnya!

A\ Posisikan kabel agar tidak menyentuh pasien dan buat saluran listrik lainnya.

/\ Sementara, simpan instrumen yang tidak digunakan dari pasien yang terisolasi.

A\ Jangan gunakan dengan atau di dekat bahan yang mudah terbakar atau eksplosif!

/\ Gunakan cairan irigasi non-konduktif saat menggunakan dengan instrumen irigasi!

A\ Tegangan maksimum yang diizinkan 3000 Vp.

Pemrosesan ulang:

Catatan umum:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan instrumen dari kabel!

Jangan biarkan sisa darah dan jaringan mengering!

Bersihkan sisa darah dan jaringan dengan kain atau sikat lembut!
Jangan gunakan alat tajam / abrasif!

A\ Jangan dimasukkan ke dalam hidrogen peroksida (H,0,)!

Pembersihan manual dan desinfeksi :

A\ Selalu proses kembali instrumen dengan mesin, jangan lakukan pembersihan manual!

Menurut rekomendasi DGSV (German Society for Sterile Supply), tabung isap monopolar diklasifi-
kasikan ke grup risiko B*. Untuk produk ini, pembersihan dengan mesin pada dasarnya diperlukan.
*Klasifikasi ini dibuat sesuai dengan diagram alir DGSV untuk klasifikasi produk medis pada 2013,
berdasarkan rekomendasi KRINKO/BfArM lembar kesehatan federal 2012; 55:1244-1310

Prapembersihan manual:

Untuk memudahkan proses pembersihan selanjutnya, hindari pengeringan residual jaringan dan
darah selama penggunaan.

Segera setelah penggunaan (di bagian dalam maksimum 1 jam) buang kontaminasi yang paling kotor
dari instrumen. Gunakan air yang mengalir atau larutan disinfektan. Disinfektan harus bebas aldehida
(untuk mencegah pengentalan partikel darah), memiliki efektivitas yang terbukti (misalnya persetu-
juan VAH/DGHM, tanda CE) dan untuk desinfeksi instrumen yang cocok (lihat ,daya tahan bahan®).
Untuk pembuangan kontaminasi secara manual, selalu gunakan sikat lembut atau kain yang bersih
dan lembut, bukan sikat logam, wol baja, kain kasar, atau bahan pembersih abrasif lainnya.

Bilas tabung isap lima kali dengan alat suntik sekali pakai (volume minimum 20 ml) dan sambungan
ke Luer-Lock yang ada, pastikan cup bawah isap ditutup dengan jari.

Bersihkan saluran isap dengan sikat pembersih yang sesuai (lihat TAB1:D-H) dengan air mengalir
dan pastikan bukaan pada ujungnya tidak terhalang. Ujung sikat pembersih harus keluar dari ujung
saluran isap.

Selanjutnya, bilas tabung isap lima kali dengan alat suntik sekali pakai (volume minimum 20 ml) dan
sambungan ke Luer-Lock yang ada, pastikan cup bawah isap ditutup dengan jari.

Pembersihan dan desinfeksi dengan mesin:
Saat memilih desinfektor pastikan RDG menmiliki efektivitas yang terbukti (misalnya persetujuan
DGHM atau FDA atau tanda CE sesuai dengan EN ISO 15883).

+ Program yang digunakan untuk instrumen harus cocok dan memiliki siklus bilas yang memadai,

+ hanya untuk membilas bahan yang steril atau kontaminasi bakteri rendah (maks. 10 bakteri/ml) dan
endotoksin (maks. 0,25 unit endotoksin/ml), gunakan air (misalnya, air murni / air sangat murni),

+ udara yang digunakan untuk pengeringan disaring dan

« desinfektor dipelihara dan diperiksa secara berkala.

Saat memilih sistem bahan pembersih, pastikan bahwa

+ sistem tersebut cocok untuk membersihkan instrumen yang terbuat dari logam dan plastik,

+ gunakan disinfektan yang sesuai dengan efektivitas yang terbukti (misalnya Persetujuan VAH/
DGHM atau FDA atau tanda CE) dan disinfektan ini kompatibel dengan bahan pembersih yang
digunakan

+ dan bahan kimia yang digunakan kompatibel dengan instrumen (lihat ,Daya tahan bahan*).

A\ Jika perlu, ikuti bahan desinfeksi, konsentrasi, durasi pemaparan, data irigasi dsb. yang ditentukan
oleh produsen

Proses:

1. Masukkan instrumen ke dalam desinfektor. Pastikan instrumen tidak bersinggungan satu sama
lain. Sambungkan tabung isap menggunakan konektor Luer-Lock yang ada ke konektor irigasi
desinfektor. Sebelum membilas secara menyeluruh, pastikan bukaan tidak terhalang. Jika perlu,
gunakan kawat / sikat pembersih (lihat TAB1:D-H).

2. Mulai program. Perhatikan parameter yang divalidasi yang tercantum di bawah ini tentang siklus
pembersihan / desinfeksi.

3. Lepaskan instrumen dari sambungan setelah program berakhir dan keluarkan dari desinfektor.

4. Periksa instrumen sesegera mungkin setelah pengambilan dan jika perlu kemas setelah siklus
pengeringan berikutnya pada wadah yang bersih (lihat juga ,Kontrol*)

Parameter

1042 °C, 1 menit
7042 °C, 5 menit
1042 °C, 1 menit
9042 °C, 5 menit

Tahap program

Pembilasan awal
Bersihkan dengan 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Pembilasan akhir

Desinfeksi termal

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan dan desinfeksi dengan mesin yang efektif
disediakan dari laboratorium pengujian independen yang terakreditasi dengan menggunakan des-
infektor G 7836 CD (desinfeksi termal, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) dan bahan pembersih
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz). Laporan pengujian no. 121627-10
pada 25.04.2012.

Pemeriksaan:
Sebelum sterilisasi, lakukan pemeriksaan visual dan verifikasi untuk memastikan isolasi yang andal,
kebersihan, dan keutuhan instrumen.

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

Kemas instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai (kemasan
tunggal atau ganda) atau simpan dalam wadah sterilisasi sesuai dengan persyaratan berikut:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« cocok untuk sterilisasi uap (resistansi suhu hingga min. 141 °C permeabilitas uap yang memadai)
+ perlindungan instrumen atau kemasan sterilisasi yang memadai terhadap kerusakan mekanis.

+ Jadwal pemeliharaan yang rutin sesuai dengan produsen wadah sterilisasi

Sterilisasi:
Sterilkan hanya produk yang dibersihkan dan didesinfeksi.

« Sterilisasi uap, sterilisator uap divalidasi sesuai dengan EN 13060 atau EN 285 dan EN ISO 17665

Tahap program Parameter

Prosedur Vakum terfraksinasi (evakuasi dinamis)

132 °C (maks. 138 °C dan toleransi sesuai
dengan EN ISO 17665)

Suhu sterilisasi

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu min. 3 menit
sterilisasi)
Waktu pengeringan 30 menit

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk sterilisasi uap yang efektif disediakan dari laboratorium
pengujian independen yang terakreditasi, laporan pengujian 111739-10 pada 07.06.2011. Dalam hal
ini, ketentuan biasa di klinik dan praktik dokter serta metode yang dijjelaskan di atas dipertimbangkan.

A\ Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

A\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A\ Jika berpotensi telah terkena prion, musnahkan instrumen (CJD - risiko kontaminasi) dan jangan
digunakan kembali.

Daya tahan bahan:

Pastikan bahwa zat yang tercantum di bawah atau bukan bagian dari bahan pembersih atau disin-
fektan:

+ Asam organik, asam mineral, asam oksidasi (minimum nilai pH yang diizinkan 5,5)

+ larutan alkali yang kuat (maksimum nilai pH yang diizinkan 12)

« Bahan pelarut organik (misalnya aseton, eter, alkohol, bensin)

« Bahan oksidan (misalnya peroksida)

« Halogen (misalnya klorin, yodium, brom)

« Hidrokarbon berhalogenasi dan beraroma

Jangan gunakan sikat logam, wol baja, kain kasar, atau bahan pembersih abrasif lainnya untuk
membersihkan instrumen, baki sterilisasi, dan wadah!

Pastikan suhu instrumen, baki sterilisasi, dan wadah tidak di atas 141 °C!
Penyimpanan / Pengangkutan:
Simpan dalam kondisi kering. Lindungi dari sinar matahari langsung. Simpan dan angkut dalam

wadah / kemasan yang aman.
Untuk pengembalian, hanya kirim produk yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan steril.

Setiap modifikasi yang dilakukan pada produk atau tindakan yang menyimpang dari petunjuk ini akan
membatalkan kewajiban Sutter Medizintechnik.

Perubahan dapat terjadi sewaktu-waktu. Versi terbaru tersedia di www.sutter-med.de.

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



