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Classic/Classic Micro
SELECTAL™

SuperGliss®/ SuperGliss®ELP
SuperGliss®TEQ/ SuperGliss®zhora
Irrigation/ Suction

REF:

700150 — 700399 - incl. S, SV, SV1, SV2, F

700700 — 700799 - incl. S, SV

700800 — 700899 - incl. S, SV

702100 — 702299 - incl. S, SV

780130 — 786999 - incl. SG, SGS, SGSV, SGSSV, SL, SLS, SGZ, SGSZ

TAB1 REF

992901012 - 290 mm, @ 1.2 mm
992901018 - 290 mm, @ 1.8 mm
993801018 — 380 mm, @ 1.8 mm

701724,701725 = n=2
701764, 701765 = n=5
701766, 701767 = n=10

Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87

79108 Freiburg/Germany M D
Tel.: +49 (0) 761 515510 )
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www.sutter-med.de

WU3penue / nonb3oBartens / yTunusauus:

OneKTPOXMpypruyeckue NpUHaANEXHOCTU [OMKHbI NMPUMEHATBCH W YTUIM3MPOBATLCS TOMbKO
KBaNUMULMPOBAHHBEIM MEAULIMHCKAM nepcoHanom! YTUnuauposaTb WHCTPYMEHT chegyeT B
COOTBETCTBUM C BHYTPEHHWUMU MpaBUnami MEAULIMHCKOrO YUYPEXOEHUs, YCTaHOBMEHHbIMW Ans
OCTPbIX GMONOTMYECKN 3arpsi3HEHHBIX MPEAMETOB.

[laHHas  MHCTPYKUWS He 3aMeHsieT  MHCTPYKLUWMIO MO  9KChnyaTauun  MCMomb3yemoro
3MEKTPOXMPYPrMYeCcKoro Npubopa 1 MHbIX MPUHALANEXHOCTEN.

A\ HectepunbHo. [lepen nepBbiM W KaxabiM nocnegywowmm nNpuMeHeHneM ouvwatb wu
CTepunnM3oBaThb.

LeneBoe HasHa4yeHue:
Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro u
Selectal™ GunonsipHble NUHLETLI AN1S KOArynsauuu CEenekTUPOBAHHOM TKaHW.

BunonsipHble acnupauuoHHble MUHUETs! Sutter ANs WCMONb3OBaHWS B SMEKTPOXMPYPruM Ans
Koarynsuuu TkaHeii 1 acnupaumm XuakocTen.

BunonsipHbie MPOMbIBOYHbIE MUHLETH Sutter AnNs UCMONb30BAHUSt B SMEKTPOXMPYPrv Ans
Koarynsiyvm 1 NoABOAA XUAKOCTEN K CENEeKTUPOBAHHOMN TKaHM.

Cpok cnyxo6bi:
B cnyyae Haanexallero npuMeHeH!st BO3MOXHO He MeHee 20 LMKIOB MOBTOPHOI 06paboTki.

Mepen npumeHeHuem:

A Tlepen kaxabiM NpPUMEHEHVEM NPOBEPSTb W3AENUE Ha NPEAMET YUCTOTbl, MEXaHWYECKOi
MCMPABHOCTM W Ha NPEeAMET UCTIPaBHON U30MALMK.

Mbl pekomMeHzyem NpoBEPsiTb U3OMALMI0 C MOMOLLbIO MOAXOASALLEro TecTepa.

A\ Vcnonb30BaThb TOMbKO UCMPaBHbIe 1 CTEPUNN30BaHHbIE upenus!

OnpeaeneHHoe U3MEHEHME LIBETa Ha KOHLE@X MHCTPYMEHTa C aHTUNpUrapHbIM NOKPLITUEM SBNSETCS

HOPMarbHLIM U HE [JOMKHO BbI3bIBaTb HUKAKWUX OMaCeHUiA.

MoakmnioyaTb NUHLET U KaBenb K BbIKIIOYEHHOMY 3NEKTPOXMPYpPriiieckomy npubopy unv B pexume

oXuaaHus. MrHopupoBaHue [aHHOrO ykasaHusi MOXET CTaTb MPUYMHON OXOrOB U MOPaXeHus

9NEKTPUYECKNUM ToKoM!

PekomeHayeM 03HaKOMUTLCS C AanbHelLLei nHgopmaLmeii 06 anekTpobe3onacHoCTM B CTaHAapTe

DIN EN 60601-2-2, Bknappiw 1.

dneKkTpoxupypruyeckune kadbenu:

BunonspHble nuHUETLI Sutter NpeaHasHayeHbl ANs UCMONb30BaHUs ¢ GunonsipHeIMK kabensmu B
CUMMKOHOBOW 060MOYKE CO LITUATOBLIM LUTEKEPOM aMEPUKAHCKOro THMa Ui €BPOMNERCKAM NIOCKM
LUTEKEPOM, NMPOM3BOANTENEM KoTopbIX siBnsieTcs Sutter Medizintechnik GmbH.

Bo Bpems npuMeHeHus:

A\ Bcerpa pabotaTtb C MMHUMarnbHOW HaCTPOWKOM MOLLHOCTW, HeoGXOZMMOW ANsi AOCTKEHWS
HY)XXHOTO Xvpypruyeckoro agdekra.

A\ MakcumanbHo aonyctumoe HanpsikeHue 500 Vp.

A\ PerynsipHo BbITUpaTb OCTaTKW KPOBYW U TKaHEW C KOHLIOB MHCTPYMEHTa.

A\ O KOHLbI MMHLETa MOXHO NOpaHnUTLCs!

A\ Tlocne NPUMEHEHNSI KOHLbI MUHLETa MOryT GbiTb HACTOMbKO TOPSIMAMM, UTO O HUX MOXHO
obxeybcs!

A Hu B Koem cryyae He KnacTb WHCTPYMEHTbI Ha MauueHTa WM HEMOCPeACTBEHHO PSAOM C
Hum! TMpoknapbiBaTh kabenu M30MMPOBAHHO OT MauWeHTa, CKnafblBaTb HEUCNOoNb3yemble
VHCTPYMEHTbI U30NMPOBAHHO.

/\ He 1cnonb3oBaTth B NPUCYTCTBIW rOPIOYMX UMK B3pbIBYATBIX BELLECTB!

MoBTopHas obpaboTka:

O6Lwee ykasaHue:

CobntofaTh AMPEKTUBbI 1 MONOXEHWS COOTBETCTBYHOLLEN CTPaHbI!

OTCOeANHUTL MHCTPYMEHT OT kabens!

lMpouecc NOBTOPHOTO WCMOMb30BaHUS B LIENOM BKIKOYAET MOATOTOBKY, YMCTKY / Ae3vHdeKUmio v
cTepunmu3aLmio.

A\ C yyetom TpeboBaHWii achheKTUBHOCTM M BOCMPOWN3BOAMMOCTU PE3yNnbTaToB PeKOMeHAyeTcs
BCeraa MCnonb3oBaThb MaLUMHHYI0 YNCTKY / Ae3nHdbekupio!

A\ Tpon3BoANTb MOArOTOBKY MPOMbBIBOYHBIX W ACMMPaLMOHHLIX MUHLETOB criedyeT Bcersa
MaLLUMHHBIM cnoco6om!

/\ He norpyxatb B nepekuck Bogopoaa (H,0,)!

A\ He pasrubatb nuHueTsI! (FIG1)

MpeaBapuTenbHas yncTka:

* He ponyckaTb 3acbixaHusi OCTaTKOB KpOBM U TkaHeid, He Gonee 4em uyepes 1 4. TilaTenbHO
CMbITb X XONnoaHoi Bogoii! Mpu HeobXoAMMOCTI BOCMOMNb30BATLCA MSAMKAMM LLETKaMMU (HUKaKnX
NPOBOMOYHbIX LLETOK 1 T.M.)

+ Mpexae 4Yem Npon3BOAUTL MPOMBIBKY, cneayeT y6eanTbesi, YTO OTBEPCTUA MPOMbBIBOYHBIX
U acnupauyMoHHbIX MUHLETOB CBOGOAHBI [py HeoBXoAMMOCTM BOCMOMNb30BATHCH ANS YUCTKN
nposornokon unu wetkoir (TAB1:A). BHyTpeHHWe KaHamnbl WHCTPYMEHTOB CReayeT NpOMbITh
NATb pa3 C MOMOLLbO OAHOPA30BOrO LUMpWUa (MUHUMAnbHbIA 06bem 50 mn), nopknoune
HEeNocpeACTBEHHO K MMetoLLMMes pasbemam Luer-Lock.

+ [lo npoBeAeHs NpeBapUTENbHOI YNCTKN HECKOMBKO Pa3 CABMHYTL NOABUXKHBIE YacTU TyAa-clofa.

Pyy4Has uncTka u gesnHdekuyms:

dTan uncTkm OnucaHue

lMpensaputenbHas | B TeueHne 5 MUHYT NpoMbIBaTL NOA XONOAHOM BOAOMA, NPy 3TOM CABUras ¢
uncTka MecTa MofBKHbIE YacTu.

OBpabaTtbiBaTh MHCTPYMEHT MsIrkoii LeTkoi (Hanpumep, MED100.33
Medisafe GmbH) go Tex nop, noka He UCYE3HYT BCE BUANMBIE OCTATKM.

YnbTpa3sykoBas BaHHa 35 K[y npu komMHaTHoI Temnepartype, 10 MuHyT,
YNCTALLMA UNn Ae3nHbULmpytowwii pacTeop 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

YnbTpassyk u
nesnHdekyms

3akntountensHas | B mecTax cToiikux 3arpsisHeHWiA NPOMbIBATH C MOMOLLbK) MOKOLLEro
yucTtka nucrtoneta He MeHee 20 ¢, 3aTeM BeCb MHCTPYMEHT NpombiBaTh 30 CekyHa
[eMUHepan3oBaHHoOR BOAON.

MexaHuyeckas YuCTKa U Ae3nHGeKUUs:

Mpu BbIGOPe MOKLLE-AE3MHDULMPYIOLLEH MaLUMHBI CNeAUTb 3a Tem, YToBbl ee aheKTUBHOCTL
6bina npoepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemelkoe 061ecTBo rurveHsl v Mukpobuonorum)/FDA
(YnpaBneHue no caHUTapHOMy HaA30py 3a Ka4eCTBOM MULLEBLIX NPOAYKTOB U MeankameHToB, CLLA)
nnu mapkupoBka 3Hakom CE B cooTsetctBum ¢ EN ISO 15883).

* MOMECTUTb UHCTPYMEHTbI B MOHLLE-AE3NHDMLMPYIOLLYI0 MalunHy. TTpu 3TOM CneauTb 3a Tem,
4TOGbl MHCTPYMEHTBI He COMpUKacanucb U YToBbl OHU ObiNi HAAEXKHO PasMeLLeHbI.

* Mimetowmecs B kayecTBe npuHagnexHocteid notkv (TAB1:B) rapaHTupytoT HagekHoe XpaHeHue.
[ns ynyylweHus pe3ynbTaToB YACTKA MOXHO MOAKMIOYNTL BHYTPEHHUE KaHambl MPOMBIBOYHbBIX
1 acnupauyoHHbIX MUHLETOB MOCPEACTBOM UMEHLLMXCS PAa3beMOB K MPOMbLIBOYHOMY LUTYLIEPY
MalLWHbI AN1st MOVKY W A€3MHEKLMU.

LLlarn nporpammbi MapameTpbl

1012 °C, 1 MUH.
7042 °C, 5 MyH.
1042 °C, 1 MuH.

9012 °C, 5 MuH.

MpeaBapuTenbHas NPOMbIBKa
Yuctka ¢ gobasnetnem 0,5 % (5 mn/nutp) deconex® 28 ALKA ONE-x

3aknoyuTenbHas NpoMbIBka

Tepmuyeckas aesnHbekumns

+ O6paTuTe BHUMaHMe: BbiluenpuBeAeHHbIe CBEAEHUS ABNAIOTCA BaNUANPOBaHHBIMWA MUHAMANbHBIMMU
3HAYEHWSIMU BPEMEHU AMNs YCMEWHOW OYUCTKM BO BPEMSi OMUCAHHbIX LIAroB MpOrpammbl.
OTknoHeHne napameTpoB npouecca (Gomnbluas MPOLOMKUTENBHOCTL YKCTKM, a Takke Gonee
BblCOKasi Temneparypa 4ncTku Ao 95 °C) He HaHOCUT yLUEPE UHCTPYMEHTaM 1 AOMYCTUMbI COrMacHo
KOHUenuun Ay, cpaBHUTb 3HaueHne Ay > 3000. Mpu ncnonb3oBaHUM ApYroro MOKLLEro cpeacTsa
BbibpaTb CpeAcTBO, obnajallyMe CBOWCTBAMW, COMOCTABMMBIMIA CO CBOWCTBAMW MOHLLErO
cpeactea deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Hanpumep, kacaTenbHo nokasatens
pH, a Takke coBMecTUMOCTM C mnacTMaccamu. B cnyyae comHeHuii Heo6XoaMMO CBsi3aTbCs C
NOCTaBLLMKOM Wi YNONHOMOYEHHBIM MO BONPOCaM rMrueHb.

MpoBepka:
Mepen nocnepytoLleii cTepunu3aLmeit BeIMONHNTL BU3yanbHbI KOHTPONb W NPOBEPKY Ha npeameT
MCNPaBHOCTY M30MALMM, YACTOTbI U LLENOCTHOCTY MHCTPYMEHTA.

TexHuyeckoe obcnyxuBaHue:
He TpebyeTcs

YnakoBka:

YnakoBaTb OYMLLEHHbIE U MPOAE3NHMULMPOBAHHbLIE UHCTPYMEHTLI B OAHOPA30BYO YNakoBKy Ans
cTepunu3auum (oAMHapHas WM ABOWHAs YnakoBKa) WM BMECTe NOMECTUTb MHCTPYMEHT Wiu
NOTOK C OYULLEHHBIMI 1 NPOAE3NHDNLIMPOBAHHBIMA UHCTPYMEHTaMK, 3aBEPHYB UX B X/6 TKaHb, B
KOHTEMHEpbI ANs CTepunu3aLmm, oTBevatoLme CneayoLwmuM TpeboBaHnam:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOAAT ANs CTEpPUNU3aLmumu napom (TepmMocTonkocTs MuH. o 141 °C, poctatouHas
NapornpoH1LIaeMOCTb)

* JOCTaTOYHas 3alluTa MHCTPYMEHTOB WK YNAKOBKM ANs CTEPUNN3ALUN OT MEXaAHUYECKIX
NOBPEXAEHUNA.

Crepunusauus:
CTepunn3oBaTh TOMbKO OYMLLEHHBIE 1 NPOAE3NHDULMPOBAHHbIE U3AENNS.

+ CTepunusaums napom, NapoBoii CTepunuaaTop BanuamposaH B cootsetcTun ¢ EN 13060 nnu
EN 285 v B cootsetcTaum ¢ EN I1SO 17665

« levietojiet instrumentus TDI. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos un batu drosi noglabati.
« Opcionali pieejamas glabasanas paplates (TAB1:B) garanté droSu glabasanu.
Labakam firisanas rezultatam skalosanas un nosiiksanas pincesu limenus, izmantojot eso$os
Luer-Lock pieslégumus, var pieslégt TDI skalo$anas pieslegumam.

* Yikama ve emme penslerinde yikama 6ncesinde deliklerin serbest oldugundan emin olun. Gerek-
tiginde temizlik teli / firca (TAB1:A) kullanin. Ekipmanlarin limenlerini bes defa tek kullanimlik
enjektdr (asgari hacim 50 ml) ile ve mevcut Luer-Lock baglantisindan yikayin.

+ On temizlik esnasinda hareketli parcalari bir kag defa ileri geri hareket ettirin.

LWaru nporpammbl MapameTpbl Papildu skalo$ana 10£2 °C, 1 mindte
MeToa dpaKkUMOHMpPYEMbI BakyyM (AnHamuyeckas Termiska dezinfekcija 90+2 °C, 5 minites
oTkayka)

Temnepatypa crepunusaumum 132 °C (makc. 138 °C ¢ npubasnenuem

nonycka B cootBeTcTBUM € EN ISO 17665)

MpopomKkuTENBHOCTL CTepunuaaumum (Bpems MUH. 3 MUH
BbIAEPXKM MpU TemMnepaType cTepunuaaLmm)
MpogomKNTENBLHOCTb CYLLKN MMH. 30 MUH

/\ He cTepunu3oBaThb ropsunm Boaayxom!

A\ He ctepunusosatsb B cuctemax STERRAD®!

/\ B cnyyae noTeHLpanbHOro KOHTaKTa ¢ NPUOHAMU YHUHYTOXWUTL MHCTPYMEHT (OMacHOCTb 3apaXenust
6onesHblo KpeliTLdenbaTa) 1 He UCMONb30BaTh €70 CHOBA.

XpaHeHue / TpaHCNOPTUPOBKa:

XpaHuTb B CyxoMm MecTe. Bepeub OT COMHeuHbIX nyyeldl. XpaHuTb W TpaHCNOPTUpOBaTb B
HafleXHbIX KOHTeWiHepax / ynakoBke. B criyyae Bo3BpaTa Mocbinatb TOMbKO OYULLEHHBLIE W
NpOAE3NHMULMPOBAHHBIE U3AENNs B CTEPUNBHON YNakoBKe.

Ocobble ykasaHus:

BbilwenpuBeaeHHble WHCTPYKLUMM YTBEPKAEHbI W3rOTOBUTENEM Kak Haanexaline Ansi MoaroToBKY
U30ennsi MEAULIMHCKOTO Ha3HaYeHUst K ero MOBTOPHOMY MCMOMb30BaHMI0. JULO, OCyLIECTBIsiOLLEE
MOArOTOBKY, HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTOBbI (haKTU4YeCkV BbINONHEHHAs MOATOTOBKA, a Takke
1CTIOMNb3yeMble KOMMOHEHTbI OCHALLEHWsi, MaTepuanbl W NepcoHan opraHu3aumu, OCYLLECTBsHOLLEl
NOATOTOBKY, AOCTUIM TPeBYEMbIX Pe3ynbTaToB.

O cepbesHbiX MPOUCLLECTBUSX B CBA3N C 3TUM W3AenveM HeoBXOoaUMo YBEAOMUTb M3roTOBUTENS U
YMOMHOMOYEHHBIN opraH rocyaapcTea-uneHa EC, B KOTOPOM NPOXVBAET NONb30BATENb U (M) NALMEHT.

PeMOHT n3penuit paspellaeTcss BbIMOMHATL TOMbKO MPEANPUSTUI-U3rOTOBUTEND UMK 0COBO
YMOMHOMOYEHHOI UM OpraHu3aLuy. B NpoTUBHOM Cryuae aHHYnMpyeTcs rapaHTys, He NMpUHUMATCS
TakkKe 1 Apyrue NpeTeH3nn no KayecTsy B afipec U3roToBUTeNs.

Toboe n3meHeHne 13nennst UNu OTKMOHEHWE OT AaHHOW WHCTPYKUMK MO KChnyaTauun Beget K
oTkady komnanuu Sutter Medizintechnik GmbH oT oTBeTCTBEHHOCTH.

CoxpaHsieTcs NpaBo Ha BHECEHWE M3MEHeHUiA. AKTyanbHas Bepcus AOCTYMHa Ha BeG-cailTe www.
sutter-med.de

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

Latvijas O

Izstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki! Lik-
vidéjiet instrumentu saskana ar kiinikas iek$&jiem noteikumiem par asiem, biologiski kontaminétiem
priekSmetiem.

ST instrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lieto$anas instrukcijas
izlasiSanu.

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

Paredzétais mérkis:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro un
Selectal™ bipolaras pincetes atlasitu audu koagulacijai.

Sutter bipolaras nostik$anas pincetes lietoSanai elektrokirurgija audu koagulacijai un Skidrumu
nosiksanai.

Sutter bipolaras skaloSanas pincetes lietoSanai elektrokirurgija koagulacijai un $kidruma pievadei
atlasitiem audiem.

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

Pirms lieto$anas:

A Katrreiz pirms lieto$anas parbaudiet izstradajuma tiribu, mehanisko darbibu un nebojatu izolaciju.
lesakam parbaudit izolaciju ar piemérotu testéSanas ierici.

A\ Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

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

Pinceti un vadu pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves reZima. To neievéro-
jot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

Papildu informaciju par elektrisko droSumu iesakam skatit DIN EN 60601-2-2 1. pielikuma.

Elektrokirugijas vads:
Sutter bipolaras pincetes ir paredzétas lieto$anai ar Sutter Medizintechnik GmbH razotiem bipolariem
silikona vadiem ar ASV tipa tapinu spraudni vai Eiropas plakano kontaktu.

LietoSanas laika:

A\ Vienmér stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam zemako jaudas iestatjumu.

/\ Maksimali pielaujamais spriegums 500 Vp

A\ No galiem regulari noslaukiet asinu un audu atliekas.

A\ Pincetes gali var izraisit traumas!

A\ Pincetes gali péc lietosanas var bt tik karsti, ka izraisa apdegumus!

A\ Nekad nenovietojiet instrumentus uz pacienta vai vina tiesa tuvuma! Vadu novietojiet izoléti no
pacienta un nelietotus instrumentus glabajiet izoléti.

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!

Atkartota sagatavosana:
Visparigi noradijumi:
leverojiet valsts likumus un noteikumus!

Atvienojiet instrumentu no vada!
Visa atkartota sagatavoSana ietver sakotnéjo tirisanu, tiriSanu / dezinfekciju un sterilizésanu.

A\ Nemot véra efektivitates un atkartojamibas apsvérumus, vienmér jadod priekSroka mehaniskai

tiriSanai / dezinfekcijai!

/\ Skalo$anas un nosiik§anas pincetes vienmér sagatavojiet mehaniski!

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

A\ Neatlokiet pinceti uz abam pusém! (FIG1)

Sakotnéja tirisana:

+ Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst, bet ne vélak ka péc 1 stundas tas rapigi janoskalo ar aukstu
Gdeni! Ja nepiecieSams, izmantojiet mikstu suku (ne stieplu suku vai tml.)

+ Skalo$anas un nosik$anas pincetém pirms skalo$anas parliecinieties, ka atveres nav nosprosto-
tas. Ja nepiecieSams, izmantojiet firisanas stiepli / suku (TAB1:A). Instrumentu limenus piecreiz
izskalojiet ar vienreizlietojamo $lirci (minimalais tilpums 50 ml) un izmantojot tieSu pieslégumu pie
esoSiem Luer-Lock.

+ Kustigas detalas sakotnéja firiSana vairakkart pakustiniet Surpu turpu.

Manuala tirisana un dezinfekcija:

TiriSanas darbiba Apraksts

Sakotnéja firiSana 5 mindtes skalojiet zem auksta Udens, kustinot kustigas detalas.
Instrumentu ar mikstu suku (pieméram, MED100.33 Medisafe GmbH)

apstradajiet tik ilgi, lidz vairs nav redzamas nekadas atliekas.

Ultraskana un
dezinfekcija

Ultraskanas vanna 35 kHz istabas temperatiira, 10 mindtes, tifiSanas vai
dezinfekcijas $kidums 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Papildu tirisana Griti nofiramas vietas, ja nepiecieSams, 20 sekundes skalojiet ar
tif$anas pistoli, péc tam visu instrumentu 30 sekundes noskalojiet ar

demineralizétu udeni.

Mehaniska tirisana un dezinfekcija:
lzvéloties tiri8anas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bdtu parbaudita efektivitate
(pieméram, DGHM vai FDA apstiprindjums vai CE zime atbilstosi EN ISO 15883).

« levérojiet! lepriek§ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai firisanai noraditajas
programmas darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks fifiSanas ilgums un augstaka firisanas
temperatira lidz 95 °C) instrumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, salidz. A,
vertiba > 3000. Izmantojot citu firitaju, lietojiet tikai tadus firitajus, kuriem ir idzigas ipaibas ka
tirftajam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), pieméram, attieciba uz pH limeni un saderibu
ar plastmasu. Saubu gadijumos konsultéjieties ar kompetento piegadataju vai personu, kas atbildiga
par sanitarajam prasibam.

Kontrole:
Pirms steriliz€Sanas vizuali parbaudiet instrumenta tiribu, nebojatu izolaciju un veselumu.

Apkope:
Nav.

lepakojums:

Iztiritus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizéSanas iepakojumos

(vienkarsa vai divkarsa iepakojuma) vai instrumentu vai paplati ar izfiritiem un dezinficétiem instru-

mentiem ietiniet kokvilnas salveté un kopa ievietojiet sterilizéSanas konteineros, kas atbilst $adam

prasibam:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

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

+ pietiekama instrumentu vai steriliz€$anas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

SterilizéSana:

Sterilizéjiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

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

Programmas darbibas Parametrs

Metode Frakcionéts vakuums (dinamiska gaisa izsiknésana)
132 °C (maks. 138 °C plus pielaide atbilstosi EN ISO 17665)

Vismaz 3 minites

SterilizéSanas temperatira

Sterilizésanas laiks (turéSanas
laiks sterilizéSanas temperatira)

Zii$anas laiks Vismaz 30 minltes

\ Nesterilizét karsta gaisa!

A\ Nesterilizét STERRAD®!

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

Glabasana / Transportésana:

Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabat un transportét droSos konteineros / iepakojumos.
Sitot atpakal, sterilos iepakojumos nosiltiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

Ipasi noradijumi:

lepriek$ minétos noradijumus razotajs ir apstiprinajis par atbilstigiem medicinas ierices sagatavo$anai
tas atkartotai izmantoSanai. Persona, kas veic sagatavo$anu, ir atbildiga par to, lai faktiski veikta
sagatavo$ana ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu sagatavoSanas iekarta sasniegtu
vajadzigo rezultatu.

Par smagiem gadijumiem saistiba ar razojumu ir jainformé razotajs un lietotaja un/vai pacienta rezi-
dences dalibvalsts kompetenta iestade.

Razojumu remontu drikst veikt tikai raZotajs vai td neparprotami pilnvarots dienests. Pretéja gadijuma
zUd garantija un arf citi iesp&jamie atbildibas prasijumi pret razotaju.

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

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

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

Uriin / Kullanic1 / Tasfiye:

Elektrikli cerrahi aksesuar sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye edilebilir! Ekip-
mani sivri, biyolojik olarak kontamine nesnelere yonelik hastane igerisindeki yonetmelikler uyarinca
tasfiye edin.

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

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

Amacin belirlenmesi:

Segilen dokunun pihtilastiriimasi igin Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, Super-
Gliss®zhora, Classic, Classic Micro ve Selectal™ bipolar pensler.

Elektro cerrahide dokularin pihtilastiriimasi ve sivilarin emilmesi igin kullanilan Sutter bipolar emme
pensleri.

Elektro cerrahide dokularin pihtilastiriimasi ve sivilarin emilmesi igin kullanilan Sutter bipolar yikama
pensleri.

Kullamim omrii:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik dongiisti s6z konusudur.

Uygulamadan dnce:

A\ Urini her uygulama oncesinde temizlik, mekanik islev ve saglam izolasyon yontnden kontrol
edin.

izolasyonun uygun bir kontrol cihazi ile test edilmesini tavsiye ediyoruz.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis Griinler kullanin!

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

Pensi ve kabloyu sadece kapali elektrikli cerrahi cihaza ya da bekleme modunda baglayin. Dikkate

alinmadiginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Elektrik guvenligi ile ilgili diger bilgiler icin DIN EN 60601-2-2 eki 1'i tavsiye ediyoruz.

Elektro cerrahi kablo:
Sutter bipolar pensler Ureticisi Sutter Medizintecknik GmbH firmasi olan USB flas bellekli bipolar
silikon kablolarin ya da Avrupa diiz baglantilarin kullanimlari igin tasarlanmistir.

Uygulama sirasinda:

/\ Daima istenen cerrahi etki icin en diisik gl ayari ile galisin.

A\ Izin verilen maksimum gerilim 500 Vp

A\ Kan ve doku kalintilarini uglardan dizenli olarak silin.

A\ Pens uglari yaralanmalara neden olabilir!

A\ Pens uglari uygulama sonrasinda yaniklara yol acacak derecede sicak olabilir!

A\ Ekipmanlari kesinlikle hasta tizerine ya da hastanin yakinina koymayin! Kablolari hastadan uzak
olacak sekilde izole ederek déseyip kullaniimayan ekipmanlari da izole ederek depolayin.

A Yanici ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

Yeniden hazirlama:

Genel bilgiler:

Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Ekipmani kablodan ayirin!

Tiim yeniden hazirlama 6n temizligi, temizligi / dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu kapsar.

/N Etkililik ve yeniden (retilebilirlik sebebiyle daima makine ile temizlik / dezenfeksiyon islemini tercih edin!
A\ Yikama ve emme penslerini daima makine ile hazirlayin!

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

A\ Pensi ayirarak biikmeyin! (FIG1)

On temizlik:
« Kan ve doku kalintilarini kurutmayin, maks. 1 saat sonra tamamen soguk su ile yikayin! Gerektigin-
de yumusak firgalar kullanin (tel firgalar vb. degil)

Programmas darbibas Parametrs Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:
Sakotnéja skalo$ana 1042 °C, 1 minite Temizlik adim Tanmm
Tirisana ar 0,5 % (5 ml/litrs) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 mindtes On temizlik 5 dakika soguk su altinda durulayin, bu sirada hareketli pargalara

basin.
Ekipmani artik kalinti gériinmeyene kadar yumusak bir firga (6rn.
MED100.33 Medisafe GmbH) ile isleyin.

Ultrason ve dezenfeksiyon | Oda sicakliinda ultrason banyosunda 35 kHz, 10 dakika, temizlik
ve dezenfeksiyon gozeltisi % 2 Bomix® plus (Bode Chemie).

Ek temizlik Zor temizlenen noktalar gerektiginde 20 s bir temizlik firgasi ile

yikayin, ardindan tiim ekipmani 30 saniye demineralize su ile yikayin.

Makine ile temizlik ve dezenfeksiyon:
Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarini (RDG) segerken) RDG'nin test edilmis bir etkililige sahip
olmasina dikkat edin (6rn. DGHM ya da FDA onayi veya EN ISO 15883'e uygun CE isareti).

+ Ekipmanlari EDG'ye yerlestirin. Bu sirada ekipmanlarin birbirine temas etmemesine ve giivenli bir
sekilde depolanmasina dikkat edin.

+ Opsiyonel olarak temin edilebilen depolama tekneleri (TAB1:B) giivenli depolama saglar.
Daha iyi temizlik sonucu igin yikama ve emme penslerinin limenleri mevcut Luer-Lock
baglantilarinin kullaniimasiyla RDG'nin yikama baglantisina takilabilir.

Program adimlar: Parametre

On durulama 1042 °C, 1 dakika
%0,5 (5ml/litre) deconex® 28 ALKA ONE-x ile 7042 °C, 5 dakika
temizleme

Ek durulama 1042 °C, 1 dakika

Termik dezenfeksiyon 9042 °C, 5 dakika

« Litfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik
islemi icin onayll asgari stire bilgileridir. Farkli islem parametreleri (daha uzun temizlik siiresi ya da
95 °C'ye kadar daha yliksek temizlik sicakliklari) ekipmanlara zarar vermez ve Ay-konsepti uyarinca
izin verilir, kars. A, dederi > 3000. Baska bir temizleyici kullanildiinda sadece deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie) temizleyicisi ile karsilastirilabilir 6zelliklere sahip temizleyiciler kullanin, 6rn.
pH degeri ya da plastiklerle uyumluluk agisindan. Tereddiit durumlarinda ilgili sevkiyatgi ya da hijyen
gorevlisi ile iletisime gegin.

Kontrol:
Sterilizasyon oncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin biitiinligi 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 ekipmani ya da tekneyi temizlenmis ve dezenfekte edilmis ekipmanlarla pamuk
beze sarip asagidaki gereksinimleri yerine getiren sterilizasyon konteynerinde depolayin:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Buharli sterilizasyon igin uygun (min. 141 °C kadar 1siya dayaniklilik, yeterli buhar gegisi)

« Ekipmanlarin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara kars! yeterli olarak korunmasi

Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Urlnleri sterilize edin.

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

Program adimlar Parametre

Yéntem Fraksiyonlu vakum (dinamik tahliye)

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

Sterilizasyon sicakhgi

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

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

/A STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

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

Depolama / Nakliye:
Kuru depolayin. Glines yansimasina karsi koruyun. Glivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip tasiyin.
Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Grlnleri steril ambalajlarda génderin.

Ozel bilgiler:

Yukarida belirtilen talimatlar tretici tarafindan tibbi bir GrGintin hazirlanmasi igin uygun olarak tekrar
kullanimi agisindan kontrol edilmistir. Hazirlama tesisinde kullanilan donanim, hammaddeler ve
personel ile gercekten ydritilen hazirh§in istenen sonucu vermesinin sorumlulugu hazirlayiciya aittir

Urtinle ilgili olarak ortaya ¢ikan agir vak‘alar reticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu uUye tlkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Urinlerdeki onarimlar sadece (iretici veya onun tarafindan ézellikle géreviendirilmis yerler tarafindan
yapilmalidir. Aksi halde garanti ve duruma gore ureticinin diger sorumluluklari da sona erer.

Uriin Gizerindeki her degisikli ya da bu kullanim kilavuzlarindan sapma Sutter Medizintechnik GmbH
firmasinin sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

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

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

EAAnvika (EL )

Mpoiév / Xeipiotig / Améppiyn:

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKE AEETOUAP ETTITPETTETAI VO XPNTIUOTIOIOUVTAI KOl VOl TTOPPITITOVTAI OVO aTTO
€EEIDIKEUNEVO 1OTPIKO TTPOTWTTIKO! ATTOPPITITETE TO OPYAVO CUHQWVA HIE TIG ETWTEPIKEG KATEUBUVTAPIES
00nYieG TOU VOTOKOEIOU TXETIKA LE aIXHNPA, BIOAOYIKA HOAUGUEVA QVTIKEIEVA.

O1 Tapouaeg 0dnyieg 6ev aVTIKABIGTOUV TNV AVAYyVwWanN Twv 0dNnyIwv XPAong TNG XPNOIHOTIOIOUWEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG TUTKEUNG Kal GAAwV ageaoudp.

A Aev gival atrooTteipwpévo. Mpiv Ty TpWTN Xpran Kal amod kabe mepairépw xprian, kabapilete
KOl OTTOOTEIPWVETE.

ZkomroUpevn AeiToupyia:

AroAikég Aapideg Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Clas-
sic, Classic Micro kai Selectal™ yia v aigéoTacn Tou emAeypévou 10ToU.

ArroAikég AaBideg avappognang Tng Sutter yia Xpran aTnv NAEKTPOXEIPOUPYIKR yia aINGaTaCT 10T0U
Kal avappo®nan uypwy.

ArroAikég Aaideg kaBapiopoU Tng Sutter yia Xpron aTnv NAEKTPOXEIPOUPYIKN yia aIpdaTacn Kai
TPOPODOTIa UYPWY T ETIAEYUEVOUG 1I0TOUG.

Aidpkeia Jwng:
Ze owatn xpnon n didpkela {wng utoAoyigeTar TouAdyiatov ae 20 KUKAOUG eTTaVETTESEPYATIag.

Npiv Tn xpHon:

A\ EAéyxeTe TO TIpOIOV TIPIV a6 KABE Xpnan yia kabapioTnTa, pnxavikr Aeiroupyia kal povwaon og
Ayoyn Karaataon.

ZUCTAVOUHE TOV €AEYXO TNG HOVWONG HE pIa KATAAANAN guakeun eAéyxou.

/A XpnOILOTIOIEITE HOVO TTPOIOVTO O€ AWOYN KATAGTATN Kol aTroaTelpwpéval

‘Evag ayeTIKOG ATTOXPWHATIOHOG TWV OKHWY OPYAVWY LE AVTIKOAANTIK ETTITPWAN €ival QUTIOAOYIKOG

Kol aKivOuvog.

Zuvdéete T AaBida kal To KaAwdIO POVO TE QTTEVEPYOTTOINKEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKA CUCKEUN 1) OTn

Aermoupyia etoipotnTag. Mn TAPNON pTropei va 0dnynoel o eykaupaTa Kai nAekTpotTAngial

[Ma mepairépw TANPOPOpiEg avapopikd Pe TNV NAEKTPIKY aopdAeia, auatrivoupe 1o DIN EN 60601-2-2

Mpoabrkn 1.



HAekTpoyxeipoupyikd KaAwdia:

O1 dimroAikég Aaideg Tng Sutter mpoopigovtal yia xprian pe dITOAIKG KaAwSIa GINKOVNG PE APTEVIKO
Buopa HIMA 1 Eupwrraikn emimedn umodoxn ouvdeang Tou kataokeuaoTr Sutter Medizintechnik
GmbH.

Kard T Sidpkeia Tng xpriong:

A Na epydleote mavta pe TN XopnAotepn pUBUION amddoong yia To EMOUUNTO XEIPOUPYIKO
ammotéAeapa.

A\ Méyiatn emrpemopevn Taon 500 Vp

/N TKOUTTICETE TAKTIKA UTTOAEIUOTA QiATOG KAl I0TOU OTTO TIG OKMEG.

A\ O1 akpég AaBidwv pTropei va mpokaAéaouv Tpauparniapoug!

A\ Metd T xprion o1 akpég AaBidwv PTropei va gival T6oo KauTég WaTe va TTPoKaAéTouv eykaupaTal

A Tloté pnv amoBéreTe Ta Opyava emavw atov agbevi) 1§ kovta oe autov! TotroBereite Ta KAAWDIN
PovWwUEVa O OxEaN WE TOV aoBevr) kal amoBNKEUETE TA PN XPNOIUOTTOIOUKEVA OPYaVa HOVWHEVA.

/N Mn) XPnOIUOTIOIEITE EKEI OTTOU UTIAPXOUV EUPAEKTA 1} EKPNKTIKA UAIKG!

Emavemegepyaoia:

Tevikég utrodeigeig:

Tnpeite TIg €BVIKEG 0dNYieg Kai TIg dlaTdgeig!

ATTOOUVDEETE TO OPYaAVO aTTO TO KAAWSIO!

OMNOKANpn n emavemegepyaaia TepIAapBavel Tov TPoKaBapIguo, Tov kabapiopd / Ty amoAupavan
Kal TNV aTmoaTeipwarn.

A\ TIpOTIPATE TTAVTA TOV PNXAVIKO KaBapiopo / amoAUpavan yia AOyoug ammoTeAETHOTIKOTNTAG Kol
SuvaTOTNTAG AvVaTTapayWYNS!

A\ MpoeTolpddete avTa TIg AaBideg KaBapIopoU Kal avappod@nang Pe UNXavikod Tpotro!

A\ Mnyv TotroBeteite g€ utrepogeidio Tou udpoyovou (H,0,)!

A\ Mn Siaywpidere ™ AaBida Avyigovrag v! (FIG1)

MpokaBapiopdg:

* Mnv emITPETETE VA OTEYVWVOUV UTTOAEIPpOTA aidaTog Kal I0TOU aAAG SETTAEVETE OXOAADTIKG PE KPUO
VEPO TO LY. yia 1 wpal Xpnaigotroinate evdexopévwg HaAakiég BoupTaeg (01 OUPPATOROUPTOES N
TTapopoIa).

*Mpiv v ¢kmAuon AaBidwv kaBapiopou kai avappdenang §acpalifete ot Ta avoiyuata eival
eheUBepa. Evdexopévwg xpnaipotoleite aUppa kabapiopou / Bouptoa (TAB1:A). Kabapilete
TOUG aUAOUG TwV Opyavwy TTEVTE GOPEG ME WA aUplyya piag Xpraong (eAaxiatog dykog 50 ml) kai
ameuBeiag auvdean ato Luer-Lock.

» MeTakiveite TTOMEG PopEG TrEPT - SWOE Tal KIVOUPEVA TURMATA TIPIV TOV TTPOKaBapIopo.

XelpokivnTog KaBapIopdg kal amoAlpavon:

Bripa kabapiopol | Mepiypaen

MpokaBapiopog MAEveTe yia 5 AeTrTé o€ kpUO vEPO, TTIECETE TOTE TA KIVOUPEVD TURMATA.
Emegepyaarteirte To 0pyavo pe pia pakakid ouptoa (m.x. MED100.33
Medisafe GmbH) 1600, £éwg 6Tou eV UTTAPXOUV TTAOV OPaTd UTTOAEIUUATA.

Ymépnxor Kai Noutpd utreprixwv 35 kHz g€ Beppokpaaia dwyariou, 10 AeTrTd, didAupa

amoAUpavan kaBapiapou 1y amoAupavang 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Metémeima MAévete evdexopévwg TIG BETEIG TTou kKaBapidovtal SUOKOAa yia 20 BEUT. pe

KaBapiopog €va MoTON kaBapiopou, aTn guvéxela EETAEVETe OAOKANPO To Opyavo yia
30 BeUTEPOAETITA LE ATTIOVIOUEVO VEPO.

Mnxavikog kabapiopog Kal ammoAvpavon:

Kard v emhoyn Tng ouokeung kabapiopou kai amoAupavong (RDG) mpoaégre wate 10 RDG va
d1abetel eAeypévn ammoteAeapamikotnTa (T.X. éykpion DGHM f FDA f onuavon CE oupgwva pe To
EN ISO 15883).

* TomroBetnaTe Ta Opyava ato RDG. MpogégTe TOTE WATE Ta dpyavVa va Pnv £X0UV ETTAPN HETAGU TOUG
Kai va edpadoval pe ag@aAeia.

+ O1 mpoaipeTikG diaBéaipol diokol amobrikeuang (TAB1:B) eSaopahifouv pia ag@aAr amobrnkeuan.
Mo éva BeAtiwpévo amotéAeapa KaBapIopoU PTTOPEiTE va guvdEéaeTe Toug auhoug Twv AaBidwv
KaBapiopoU Kol avappd@nang XPNOIHOTIOIWVTAG TIG U@IOTAUEvEG ouvdéaelg Luer-Lock atnv
utrodoxn ouvdeang kabapiapou Tou RDG.

BAparta mpoypdupatog

MpotAUon

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

OeppIkn amoAUpavan

MapdpeTpol

1012 °C, 1 Aemro
70%2 °C, 5 Aemrta
1012 °C, 1 Aemr1o
90+2 °C, 5 Aetrtd

* MapakaloUpe TTPoTEETE: Ta AVWTEPW OVAPEPOUEVA OTOIXEID aTTOTEAOUV EMIRERAIWUEVA OTOIKEID
eAAXIOTWY XPOVWV Yia €vav EmITUXA KaBapIouo OTa TEPIYPAQOMEVA BAPATA TTPOYPAPHATWY.
AtrokAivougeg TrapdpeTpol diadikaaiag (JeyaAUtepn Sidpkeia KaBAPIOHOU KaBwg Kol uwnAdTepES
Beppokpaaieg kabapiapou £wg 95 °C) dev TTpokaAolv {NUIEG aTa dpyava Kal ETITPETTOVTA GUPGWVA
e 10 OXEDIO Ay, TUYKP. pE TIUR Ay > 3000. Ze xprion evog GAAOU ATTOPPUTIAVTIKOU XPNOIHOTTOIEITE
povo TETOIO TTPOIGV TO OTToi0 BIABETEI TUYKPIOIUES IDIOTNTEG WE TO aTTOpPUTIAVTIKG deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie), T.x. ava@opikd pe Tnv Tipr pH kaBwg kai oupparotnta ge axéon
UE OUVOETIKEG UAEG. Ze TTEPITITWAN ap@IBOAIGG ETTIKOIVWVATTE WE Tov UTIEUBUVO TTPOUNBEUTH 1) TOV
UTTEUBUVO UYIEIVAG.

‘EAeyxog:
Mpiv amo v amoaTteipwan dIEAyeTe Evav OTITIKO EAEYXO Kal ETTIBEWPNAN YIA HOVWTEIS T€ Ayoyn
KOTAaTaON, yia KaBapidTnTa KOl aKEPAIOTNTA TOU 0PYAVOU.

Zuvtipnon:
Aev amaiTeital

Zuokevaagia:

Zuokeualete To KaBOPIOPEVO Kl QTTOAUOOMEVO Opyava Of OTTOOTEIPWHEVEG TUTKEUATIEG HIOG

XpAong (poviy i SIMAA cuokeuaadia) f TUAiyeTe To Opyavo 1 To BioKo He T KaBapiopéva Kal

amoAupagpéva opyava ge €va BapPakepod Travi kal arobnkeveTe padi oe doxeia amoateipwang, Ta

orToia TTANPOUV TIG AKOAOUBEG ATTQITATEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« evBeikvuvTal Yo amoaTeipwan pe atud (otabepotnta Beppokpaaiag éwg Toul. 141 °C emapkn
Sl0TTEPATOTNTA GTOV ATHO)

* ETTAPKIG TTPOCTATIA TWV OPYAVWY 1) TWV ATTOOTEIPWHEVWY GUOKEUACIWY ATTO UNXAVIKEG {NHIEG

AmrooTeipwon:
ATTOOTEIPWVETE HOVO KOBAPITUEVA KOl OTTOAUHOTUEVT TTPOIOVTAL.

+ AtrooTeipwan pe aTpo, amooTElpwTAG pe aTpd aupgwva pe Ta EN 13060 1) EN 285 kai pe éAeyxo
€YKUPOTNTOG GUUPWVA e To EN ISO 17665

BAparta mpoypdupartog Napdapetpol

Alodikagia KAaoparikd Kevo (SUVOpIKR eKKEVwan)

Ogppokpaaia amoaTeipwang 132 °C (péy. 138 °C gupmepIA. avoxng

aUpewva Pe 1o EN 1SO 17665)

XpOvog ammoaTeipwang (XpOvog avapovig ae ToUA. 3 AeTrTal

BeppoKpaTia amoaTEipwang)

KaBe tpotrotroinan ato mpoidv fj amokAion amd Tig Tapouaeg odnyieg xpriong odnyei o€ e§aipean amod
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Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro
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WFBRREAENEMES , RITEWEN DIN EN 60601-2-2 FfEMR 1.
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Sutter MARFIREFARERLE S ERBALRBFRLEOEM, E5EFR Sutter Medizintech-
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FILEENHES:
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TE % WIARSE 5 24, BB B,
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fA%EY,
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Pembersihan awal:
+ Jangan membiarkan sisa darah dan jaringan mengering, tapi bilas dengan air dingin maks. setelah

EEE LREERUMABFSRAIBTEENRENRRE , ZELHELIRIE. IBSH
FERE (ERNEERENAURESNELRE , &2 AIAE 95 °C) A TLMAUEE, M ARE
A HEREAUNEE—EREN, (St A, B > 3000), MEFEAEMELN, WREERAEES
JEIET deconex® 28 ALKA-ONE-x (Borer {L3/37] ) AEIMEAS (b0 pH BEARSERMEEMYE)

HEER . MRFERR, BRAARNRUBERIEER,

BE:

ERITHSH, BURENELE T, BEENTEMY,
R

%

a:

FERA-REHELENLTEENHENUBELTER (LEEINELE)  FNERBRELYEEN
HENENERREESARS, FHEESHRNT HESFONFHFEATER:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

 BFRTES (TUMRZED 141 °C WBE, 52 ELRER)

« RO LENFRRHETEZ FIHRE

HE:

HEZ LB ENERN™ M,

« #5585 181 EN 13060 = EN 285 # EN ISO 17665 R M THIE MR T ES e

BESR BH 1 jam! Jika perlu, gunakan sikat lembut (bukan sikat kawat atau yang serupa).
- ) + Pada pinset irigasi dan pinset vakum, pastikan bukaannya bebas sebelum dibilas. Jika perlu,
i 10£2 °C,1 344 gunakan kawat / sikat pembersih (TAB1:A). Bilas lumen instrumen lima kali dengan alat suntik
- . S N sekali pakai (volume minimal 50 ml) dan sambungan langsung ke Luer-Lock yang ada.
ERRER 0.5% (5 mi/Ft) K deconex® 28 ALKA ONE-x J&EFIE R 70£2 °C,5 5 « Gerakkan bolak-balik komponen yang bergerak beberapa kali selama pembersihan awal.
BA% 10£2 °C,1 2% Pembersihan manual dan desinfeksi:
HHE 9042 °C,5 2% Tahap pembersihan Deskripsi

Pembersihan awal Bilas selama 5 menit dengan air dingin, sambil mengoperasikan
komponen yang bergerak.
Bersihkan instrumen dengan sikat lembut (misalnya MED100.33

Medisafe GmbH) sampai tidak ada sisa yang terlihat.

Ultrasonik dan desinfeksi Rendaman ultrasonik 35 kHz pada suhu kamar, 10 menit, larutan

pembersih atau disinfektan 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Pasca-pembersihan Bilas area yang sulit dibersihkan sekitar 20 detik dengan pistol
semprot, lalu siram seluruh instrumen selama 30 detik dengan air

demineralisasi.

Pembersihan dan desinfeksi dengan mesin:
Ketika memilih perangkat pembersihan dan desinfeksi (RDG), pastikan RDG memiliki efektivitas
yang terbukti (misalnya persetujuan DGHM atau FDA atau tanda CE sesuai dengan EN ISO 15883).

+ Masukkan instrumen ke dalam RDG. Pastikan instrumen-instrumen tidak bersinggungan dengan
satu sama lain dan tersimpan dengan aman.

« Baki penyimpanan yang tersedia opsional (TAB1:B) memastikan penyimpanan yang aman.
Untuk hasil pembersihan yang lebih baik, lumen dan pinset irigasi dan pinset vakum dapat disam-
bungkan dengan menggunakan konektor Luer-Lock yang ada ke konektor irigasi RDG.

Parameter

1042 °C, 1 menit
70+2 °C, 5 menit
1042 °C, 1 menit

Tahap program

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

WRNFRETTEARD , REREFAERHEABHNNAE , U Sutter Med EF7HRLBTHE
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RETEMNF, FITRATEMIL . www.sutter-med.de,

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

Indonesia O

Produk / Pengguna / Pembuangan:

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang berkualifikasi!
Buang instrumen sesuai dengan pedoman internal rumah sakit untuk benda tajam yang terkonta-
minasi secara hayati.

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.

Tujuan Penggunaan:

Pinset bipolar Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic,
Classic Micro, dan Selectal™ untuk mengkoagulasi jaringan yang dipilih.

Pinset vakum bipolar Sutter untuk digunakan dalam electrosurgery untuk koagulasi jaringan dan
aspirasi cairan.

Pinset irigasi bipolar Sutter untuk digunakan dalam electrosurgery untuk koagulasi dan hidrasi pada
jaringan yang dipilih.

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

Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk sebelum setiap penggunaan untuk memastikan kebersihan, fungsi mekanis, dan
isolasi yang andal.

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.

Sambungkan pinset dan kabel hanya ke perangkat electrosurgery yang dimatikan atau dalam mode

siaga. Jika tidak, luka bakar dan sengatan listrik dapat terjadi!

Untuk informasi lebih lanjut mengenai keselamatan kelistrikan, sebaiknya lihat DIN EN 60601-2-2

lampiran 1.

Kabel electrosurgery:
Pinset bipolar Sutter dimaksudkan untuk digunakan dengan kabel silikon bipolar dengan konektor
jantan AS atau terminal pipih Eropa dari produsen Sutter Medizintechnik GmbH.

Selama penggunaan:

A\ Selalu bekerja dengan pengaturan daya paling rendah untuk efek bedah yang diinginkan.

A\ Tegangan maksimum yang diizinkan 500 Vp.

A\ Seka sisa darah dan jaringan pada ujung instrumen secara rutin.

A\ Ujung pinset dapat menyebabkan cedera!

A\ Ujung pinset dapat sangat panas setelah penggunaan sehingga menyebabkan luka bakar!

A Jangan pernah meletakkan instrumen di tubuh pasien atau di dekatnya! Jauhkan kabel secara
terisolasi dari pasien dan simpan instrumen yang tidak terpakai secara terisolasi.

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

Pemrosesan ulang:

Catatan umum:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan instrumen dari kabel!

Seluruh pemrosesan ulang mencakup pembersihan awal, pembersihan / desinfeksi, dan sterilisasi.

A\ Karena efektivitas dan kemampuan pengulangannya, pembersihan / desinfeksi dengan mesin
harus selalu didahulukan!

A\ Selalu proses pinset irigasi dan pinset vakum dengan mesin!

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

A\ Jangan merenggangkan pinset! (FIG1)

BEFSR BH Desinfeksi termal 9042 °C, 5 menit

12 ABEZ (HBHEZ) + Perhatikan: Detail yang disebutkan di atas adalah detail waktu minimum tervalidasi untuk pem-

HERE 132 °C (&% 138 °C, @EHA bersihan yang efektif dengan tahap program yang dijelaskan. Parameter proses yang berbeda
EN ISO 17665 FRAEHIAE) (durasi pembersihan yang lebih lama dan suhu pembersihan yang lebih tinggi hingga 95 °C) tidak

FT— - merusak instrumen dan diizinkan menurut konsep A,, lihat nilai Ay > 3000. Jika menggunakan

KB E CEERE THRRNE ) BE 3 28 bahan pembersih lain, hanya gunakan bahan pembersih yang memiliki sifat sebanding dengan

FRAE B4 30 B4 bahan pembersih deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), misalnya sehubungan dengan nilai

pH dan kompatibilitas dengan plastik. Jika ragu, hubungi pemasok yang bertanggung jawab atau
petugas sanitasi mereka.

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 (kema-
san tunggal atau ganda) atau bungkus instrumen atau baki beserta instrumen yang dibersihkan
dan didesinfeksi dalam kain katun dan simpan semuanya dalam wadah sterilisasi yang memenuhi
persyaratan sebagai berikut:

+ 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.

Sterilisasi:
Sterilkan hanya produk yang dibersihkan dan didesinfeksi.

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

Parameter
Vakum terfraksinasi (evakuasi dinamis)

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

min. 3 menit

Tahap program
Prosedur

Suhu sterilisasi

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu sterilisasi)

Waktu pengeringan min. 30 menit

A\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A\ Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

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

Penyimpanan / Pengangkutan:
Simpan dalam kondisi kering. Lindungi dari sinar matahari langsung. Simpan dan angkut dalam
wadah / kemasan yang aman.

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

Catatan khusus:

Petunjuk yang tertera di atas telah divalidasi oleh pihak produsen sebagai sesuai untuk menyiapkan
perangkat medis yang ingin digunakan kembali. Pengolah wajib bertanggung jawab untuk memasti-
kan bahwa proses pengolahan yang dilakukan pada peralatan, bahan, dan personel yang digunakan
dalam fasilitas pengolahan telah mencapai hasil yang diinginkan.

Insiden serius yang terkait dengan produk wajib dilaporkan kepada pihak produsen dan otoritas yang
berwenang dari Negara Anggota di mana pengguna dan/atau pasien berlokasi.

Perbaikan atau reparasi produk hanya boleh dilakukan oleh pihak produsen atau agen yang ditunjuk
secara tegas oleh produsen. Bila tidak, garansi akan dibatalkan dan, bila perlu, termasuk klaim per-
tanggungjawaban lebih lanjut terhadap pihak produsen.

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

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

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



