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

REF:

700150 — 700399 -
700700 - 700799 -
700800 - 700899 -
702100 - 702299
780130 — 786999 -

incl. S, SV, SV1, SV2, F
incl. S, SV
incl. S, SV

-incl. S, SV

incl. SG, SGS, SGSV, SGSSVY, 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
Tullastr. 87

GmbH

79108 Freiburg/Germany

Tel.: +49 (0) 761 515510

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

www.sutter-med.de
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W3penve / nonb3oBaTens / yTunusauyus:

OnekTpoXMpypruveckne NpUHAANEXHOCTN [LOMKHLI MPUMEHSTHCS W YTUNKU3UPOBATLCS TONBKO
KBanuuLUMpoBaHHbIM MEANLMHCKM nepcoHarnom!

[laHHas  WMHCTPYKUMS HE 3aMeHsieT  WHCTPYKuMio  no
3MEKTPOXMPYPTUYECKOrO NPpUBopa 1 UHbIX MPUHAANEXHOCTEN.

AHecTepuano. Mepen nepBbiIM K KaxAblM MOCAeAyOWNM MPUMEHEHUEM OuYMLLaTL U
CTepunnM3oBaThb.

aKcnnyarauunm - Ucnonb3yemoro

MprMeHeHWe No Ha3Ha4YeHUIo:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro n
Selectal™ GuUNONspHbIE MMHLETBI AN1S KOAryNsALMN CENEKTUPOBAHHOMN TKaHM.

BunonsipHble acnupauuoHHble MuHUETs! Sutter ANst WCMONb3OBaHWS B 3MEKTPOXMPYPruM Ans
Koarynsiyum TKaHeii 1 acn1paLum XUaKoCTed.

BunonsipHble MPOMbIBOYHbIE MUHLETH Sutter ANs UCMONb30BAHUS B SMEKTPOXMPYPriv Ans
Koarynsiyvm1 1 NoABOAA XUAKOCTEN K CeneKTUPOBaHHOM TKaHM.

Cpok cnyx6bi:
B cnyyae Hagnexatuero npuMeHeHUst BO3MOXHO He MeHee 20 LiMKIoB NOBTOPHO 06paboTku.

Mepen npumeHeHnem:

A Tepef kaxabiM NpPUMEHEHVEM NPOBEPSTL W3AENUE Ha NPEAMET YUCTOTbl, MEXaHWYECKOi
MCNPaBHOCTY U Ha NPEAMET MCMPaBHOI U30NSALMK.

Mel pekomeHayeM NpoBepsTb U30NALMIO C NOMOLLbKO MOAXOASLIEro TecTepa.

A\ Vicnonb3oBaTh TOMbKO UCTPaBHbIE U CTEPUIU30BAHHbIE 3fenus!

OnpepaeneHHoe N3MeHeHe LiBeTa Ha KOHLX MHCTPYMEHTa C aHTUNpUrapHbIM NOKPLITUEM SBNSETCS

HOpPMarbHbLIM U HE [JOMKHO BbI3bIBaTb HUKAKWUX OMaCeHUiA.

Mopkntioyatb NUHLET U Kabenb K BbIKMIOYEHHOMY 3NEKTPOXMPYPrisyeckoMy npubopy unn B pexunve

oXuaaHus. VIrHopupoBaHue AaHHOTO YKasaHUs MOXET CTaTb MPUYMHOW OXOrOB W MOPaXeHus

3NEeKTPUYECKUM TOKOM!

PekomeHzyem 03HakoMUTbCS € fanbHenluen nHcopmaLmeii o6 anektpobesonacHocTu B cTaHaapTe

DIN EN 60601-2-2, Bknagpiw 1.

AnekTpoxupypruyeckue kabenu:

BunonsipHble nuHLETHI Sutter npeaHasHayeHbl Ans MCMOMb3oBaHWA ¢ BUNONApHEIMKM kabensmu B
CUMMKOHOBOW 0BOMOYKE CO LITU(TOBLIM LLITEKEPOM aMEPUKaHCKOro TUna Uni eBpONencKUM NocKum
LUTEKepoM, Npou3soanTenem kotopbix siensietcs Sutter Medizintechnik GmbH.

Bo Bpems npumeHeHus:

A\ Bcerpa pabotaTtb C MMHUMarnbHOW HaCTPOWKOM MOLLHOCTW, HEoGXOZMMON ANsi AOCTKEHWS
HY>KHOrO XMpypruyeckoro addekra.

A MakcumanbsHo gonyctumoe Hanpsbkenue 500 Vp.

/\ PerynsipHo BbITUpaTb OCTaTKV KPOBM W TKaHel C KOHLIOB MHCTPYMEHTA.

/N O KOHLIbI NUHLIETa MOXHO nopaHuTbCs!

A\ Tlocne NPUMEHEHUSI KOHLbI MUHLETa MOryT GbiTb HACTOMbKO TOPSIMUMM, YTO O HUX MOXHO
obxeybcs!

A Hu B Koem crnyyae He KnacTb WHCTPYMEHTbI Ha MauyeHTa WM HEmoCPeACTBEHHO PSAOM C
Hum! TpoknagbiBaTh kabenu M30MMPOBAHHO OT NalWeHTa, CKnajblBaTb HEUCnonb3yemble
VHCTPYMEHTbI N30IMPOBAHHO.

/\ He 1cnonb3oBaTth B NPUCYTCTBIUW FOPHOYMX UMK B3pbIBYATBIX BELLECTB!

MoBTopHas o6paboTka:

O6uee ykasaHue:

CobniofaTb AMPEKTUBbI 1 MONOXEHWS COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI!

OTCOEANHNTL MHCTPYMEHT OT kabens!

lMpouecc NOBTOPHOTO WCMOMb30BaHUS B LIENOM BKIKOYAET MOATOTOBKY, YUCTKY / Ae3uHdeKumio v
CTepunusamio.

A C yyeTom TpeBoBaHuii ath(eKTMBHOCTU U BOCMPOU3BOANUMOCTU Pe3ymnbTaToB PEKOMEHAYEeTCs
BCErAa 1Cnonb3oBaTh MaLLMHHYI0 YMCTKY / Ae3uHbeKuuio!

A\ TIpON3BOANTL MOATOTOBKY MPOMBIBOYHBIX 1 ACMMPALMOHHBIX MUHLETOB CriesyeT Bcerda
MalLUMHHBIM cnoco6om!

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

A\ He pasru6atb nuHuetb!! (FIG1)

MpeaBapuTenbHas YucTka:

* He ponyckaTb 3acbixaHusi OCTaTKOB KpOBWM W TkaHeW, He Gonee yem uyepe3d 1 4. TwaTenbHO
CMbITb WX XOnoAHoW Boaoii! Mpy HEOBXOAUMOCTU BOCNONL30BATLCS MSAMKAMM LieTKamMu (HUKaKuX
NPOBOMOYHbIX LLETOK 1 T.M.)

« [lpexae 4Yem NpoM3BOAWTL MPOMbIBKY, CneayeT yOeauTbCs, YTO OTBEPCTUSI NMPOMbBIBOYHBIX
M acnupauvoHHbIX MUHLETOB CBOGOAHBI [pu HeoBXoaMMOCTW BOCMOMNb30BATHCA ANS YUCTKA
nposonokoi unu weTkoin (TAB1:A). BHyTpeHHWe kaHanbl WHCTPYMEHTOB crieAyeT MpoMbITb
NaTb pa3 C MOMOLLbIO OAHOPA30BOrO LUMPULA (MUHWUManbHbI 06bemM 50 Mm), MOAKMIOUMB
HEeNoCcpeACTBEHHO K MMetoLLMMes pasbeMam Luer-Lock.

+ [lo NpoBeAeHUs NPeABAPUTENBHOI YUCTKU HECKONBKO Pa3 CABUHYTH MOABWKHBIE YacTu TyAa-cloaa.

PyyHas uncTtka v gesnHdekuus:

JTan YncTkm Onucanue

MpensaputenbHas | B TeveHne 5 MUHYT npombIBaTh MOA XONOAHO BOLOW, NpU 3TOM CABUras ¢
yncTka MeCTa MOABWKHbIE YacTU.

O6pabaTbiBaTb MHCTPYMEHT MSTKOIA LieTkoii (Hanpumep, MED100.33
Medisafe GmbH) fo Tex nop, noka He UCYE3HYT BCE BUAUMBIE OCTATKM.

YnbTpassyk un YnbTpassykosas BaHHa 35 KI'L| npu koMHaTHoIi Temnepartype, 10 MuHYT,

neanHdekyms YUCTALLMA MK Ae3nHULMpYtoLLmiA pacTeop 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).
3akntountenbHas | B Mectax CTokuX 3arpsidHeHMi IPOMbIBATH C NOMOLLbIO MOIOLLETO
uncTka nucToneta He MeHee 20 ¢, 3aTeM BeCb MHCTPYMEHT NpoMblBaTh 30 CeKyHA

[eMUHEepan3oBaHHoOR BOAON.

[MpuHymnnansHas npUrogHoCTs  UHCTPYMEHTOB K PY4YHOU YUCTKe U pesuHgekymn bbina
MOATBEPXKAEHE HE3aBUCUMON aKKDEAUTOBAHHON UCTIbITATENIbHON SlabopaTopuest ¢ UCrob30BaHNeM
Ae3nHpuLMpyroLyero cpeqcTaa Ans HeTpymeHToB Bomix® plus (Bode Chemie) koHueHTpaymeii 2 %,
npotokon ucnsitaHmi Ne 07015-2 ot 24.11.2015 1.

MexaHnyeckas YucTKa u ae3nHbekuymua:

IMpn BeIGOpe MOKLLE-AE3MHDULMPYIOLEN MalLMHbI CneauTb 3a TeM, YTobbl ee adhdeKTUBHOCTL
6bina npoepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemelkoe 061ecTBo rurveHsl n mkpobuonorum)/FDA
(YnpaBneHue no caHnTapHOMy Haa30py 3a Ka4eCTBOM MULLEBLIX NPOAYKTOB U MeaukameHTos, CLLA)
un mapkupoBka 3Hakom CE B cooTetctum ¢ EN 1SO 15883).

* [IOMECTUTb WHCTPYMEHTHI B MOMLLE-AE3MHDULMPYIOLLYID MalmHY. Mpyu 3TOM cneauTb 3a Tem,
YTO6bI MHCTPYMEHTbI HE COMpUKacanuchb 1 4Tobbl OHW Bblnv HAAEKHO pasMeLLEHbI.

* MmetoLmecs B kayecTBe npuHagnexHocteii notkv (TAB1:B) rapaHTUpytoT HafexkHoe XxpaHeHue.
[N ynyylweHus pesynbTaToB YACTKA MOXHO MOAKMIOUNTE BHYTPEHHUE KaHambl MPOMBIBOYHbBIX
1 acnupawyoHHbIX NMUHLETOB MOCPEACTBOM MMEILLMXCH Pa3beMoB K MPOMbIBOYHOMY LUTYLEPY
MalLWHbI ANS MOVKM W Ae3NHPEKLMN.

Laru nporpammel MapameTpb!

102 °C, 1 MUH.
70£2 °C, 5 MuH.
102 °C, 1 MUH.

9042 °C, 5 MuH.

MpenBapuTEnbHast IPOMbIBKA

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

3akntounTenbHas npoMbiska

Tepmuueckas aesnHbekums

TMpuHymnmansHasi npurogHoCTb UHCTPYMEHTOB K 3GDQEKTUBHON MALLUMHHONM OYUCTKE M [E3NHGDEKLm
6bila  MOATBEPKAEHA HE3aBUCMON aKKDEAUTOBAHHON UCMbITATENbHONW nabopaTopuesi ¢
ucrosnb30BaHnem genHeuympyrowyeii mawwmHs Miele G7836 CD (tepmmydeckas gesnHgpexyns, Miele &
Cie. GmbH & Co., Glitersloh) n moroyero cpegctsa deconex® 28 ALKA ONE-x ¢ koHueHTpaymeii 0,5 %
(Borer Chemie AG, r. Llyxsunb, LLisevijapus), npotokon ucrsitaqus Ne 111738-10 or 11.05.2011 r.

+ ObpaTuTe BHUMaHWe: BbilenpuBeAeHHbIe CBEAEHIS SBNSIOTCSA BANWAMPOBAHHLIMIA MUHUMASbHBIMY
3HAYEHUSIMM BPEMEHW NS YCMEWHON OYUCTKM BO BPEMSI OMMUCAHHbIX LUAroB NpPOrpammbl.
OTkrnoHeHne napameTpoB npolecca (Gonbluas NPOAOMKUTENBHOCTb YACTKM, a Takke Gonee
BbICOKas Temneparypa Y1cTkm 4o 95 °C) He HaHOCHT yLLep6 MHCTPYMEHTam 1 JOMyCTUMbI COrMacHo
KOHUenuum Ay, cpaBHUTb 3HayeHne Ay > 3000. Mpu ncnonb3oBaHMM ApYroro MOKLLEro cpeacTsa
BbIOpaTh cpefcTso, obnajatlume CBOCTBAMW, COMOCTaBUMBIMM CO CBOCTBAMU MOHLLETO
cpeactBa deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Hanpumep, kacaTefibHO nokasatens
pH, a Takke COBMECTMMOCTW C mnacTMaccamu. B criydae COMHeHWii HeOGXOAMMO CBSi3aTbCs C
NOCTABLLMKOM WK YNOTHOMOYEHHBIM MO BONPOCaM rMIMEHb.

Mposepka:
Mepen nocrepytolleit ctepunuaaLmneit BeINOMHUTL BU3YanbHbIA KOHTPOMb W MPOBEPKY Ha npeameT
MCMPaBHOCTY M30MSLMM, YACTOTbI U LLENOCTHOCTY MHCTPYMEHTA.

TexHuveckoe obcnyxuBaHme:
He TpebyeTcs

YnakoBka:

YnakoBaTb OYULLEHHbIE W NPOAE3NH(NLIMPOBAHHbBIE UHCTPYMEHTbI B OAHOPA30BYKO YNakoBKy AnNs

cTepunu3auun (oAMHapHas Wnu [BOWHAsl YnakoBka) WNMW BMECTe NOMECTUTb MHCTPYMEHT Wiu

MOTOK C OYMLLEHHBIMW U MPOAE3UHMULMPOBAHHBIMIA UHCTPYMEHTaMM, 3aBepHyB UX B X/6 TkaHb, B

KOHTEWHepb! ANs CTEpUNU3aLK, OTBEYatoLLMe crieaytowmm TpeboBaHnamM:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOAAT ANs CTEPUNU3aLmmn napom (TepmocToinkocTs MuH. o 141 °C, poctatouHas
NaponpoH1LLaeMoCTb)

* JOCTATOYHas 3alluTa MHCTPYMEHTOB UM YNaKOBKM ANs CTEPUNN3ALMN OT MEXaHUYECKIX
NOBPEXAEHNNA.

Crepunusauus:

CTepunn3oBaTh TOMbKO OYULLEHHBIE 1 NPOAE3NHDULMPOBAHHbIE U3AENNS.

+ CTepunusauys napom, napoBoii CTepunuaaTop BanuanposaH B cootseTcteun ¢ EN 13060 unu
EN 285 v B cootsetctBum ¢ EN ISO 17665

Mehaniska tirisana un dezinfekcija:
Izvéloties firiSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ieverojiet, lai tai batu parbaudita efektivitate
(pieméram, DGHM vai FDA apstiprinajums vai CE zime atbilstoSi EN ISO 15883).

« levietojiet instrumentus TDI. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos un batu drosi noglabati.
+ Opcionali pieejamas glabasanas paplates (TAB1:B) garanté droSu glabasanu.
Labakam tirisanas rezultatam skaloSanas un nosuksanas pincesu lumenus, izmantojot esoSos
Luer-Lock pieslégumus, var pieslégt TDI skalo$anas pieslégumam.

Programmas darbibas Parametrs

Sakotnéja skalo$ana 10%2 °C, 1 mindte

Tiriéana ar 0,5 % (5 ml/litrs) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 mindtes

Papildu skalo$ana 102 °C, 1 mindte

Termiska dezinfekcija 9042 °C, 5 minites

LWaru nporpamme! MapameTpsbl

MeTtopn dpakyMoHMpyembIii BaKyym (AMHaMuyeckas

oTKauka)

132 °C (makc. 138 °C c npubasneHvem

Temnepatypa crepunusayum
ponycka B cootBetcTBun ¢ EN ISO 17665)

MpopomKuTENbHOCTL CTepUnmU3aLmum (Bpems MUH. 3 MUH
BbIAEPXKKM MPU TEMNEepaType CTepununsaLm)
MpofoNXUTENBHOCTL CYLLKM 30 MuH

TMpuHymnnansHas npurogHOCTb UHCTPYMEHTOB K 3gheheKTUBHON cTepunmnsaymn napom bbina
MOATBEPXKACHA HE3aBUCUMOV aKKDEANTOBAHHOMN UCIbITATeNbHON riabopaTopueii, MpoToKos
ucnsitanns Ne 111739 -10 or 07.06.2011 r. [lpu 310M BOCTIpOM3BEAEHDI TUITNYHBIE YCITOBUS KITUHNKA
u BpayebHoro kabuHeTa, a TakKe MosIoXeHNs BbILLEYKa3aHHOro MeToAa.

/\ He cTepunu3oBaThb ropsiunm Boagyxom!

A\ He ctepunusosath B cuctemax STERRAD®!

/\ B cnyyae noTeHLManbHoro KoHTakTa ¢ IPUOHaMM YHUYTOXUTb MHCTPYMEHT (OMacHOCTb 3apaxeHust
6onesHbio KpelTudenbara) 1 He UCMOMNb30BaTh €r0 CHOBA.

XpaHeHue / TpaHCnOPTUPOBKa:

XpaHuTb B CyxoM MecTe. Bepeub OT COMHEYHbIX nyyeid. XpaHUTb W TpaHCMOpTMpOBaTb B
HafeXHbIX KOHTeWHepax / ynakoBke. B criyyae Bo3BpaTa Mocbinatb TOMbKO OYMLLEHHbIE W
NPOAE3NHULMPOBaHHbIE U3AENNS B CTEPUNBHON YNaKoBKe.

Ocobble ykazaHus:
O cepbesHbiX MPOMUCLLECTBUSX B CBSI3M C 3TUM W3[enMeM HeoGXOAUMO YBEAOMUTb W3roTOBUTENS 1
YIONHOMOYEHHBIA OpraH rocyaapcTBa-uneHa EC, B KOTOPOM MPOXMBAET NOMb30BATEMb 1 (1) NALWMEHT.

PeMOHT n3aenuit paspellaeTcs BbIMOMHATL TOMbKO MPEANPUSTUI-U3rOTOBUTENID UMK 0COBO
YNOMHOMOYEHHOI UM OpraHu3aLy. B NpoTMBHOM Cryuae aHHYNMPYeTCst rapaHTysl, He MpUHUMAIOTCS
TakKe 1 Apyrue NPeTeH3nn no KauecTBy B afipec U3roToBUTeNs.

To6oe N3MeHeHNe U3AENUs UMK OTKIOHEHWE OT [aHHOW WHCTPYKUMWM MO dKChnyaTauun Beget K
oTka3y komnanuu Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTCTBEHHOCTM.

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!

St instrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lietoSanas instrukcijas
izlasi$anu.

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

Mérkim atbilsto3a lietoSana:

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 skalo$anas pincetes lietosanai elektrokirurgija koagulacijai un $kidruma pievadei
atlasitiem audiem.

Lieto$anas laiks:
Pareizi lietojot, ir iespéjami vismaz 20 atkartotas sagatavosanas cikli.

Pirms lieto$anas:

A\ Katrreiz pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma firibu, mehanisko darbibu un nebojatu izolaciju.
lesakam parbaudit izolaciju ar piemérotu testésanas ierici.

A Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

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

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

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

Elektrokirugijas vads:
Sutter bipolaras pincetes ir paredzétas lietoSanai 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.

A\ 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 tie$a tuvuma! Vadu novietojiet izoléti no
pacienta un nelietotus instrumentus glabajiet izoléti.

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbGtné!

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

Atvienojiet instrumentu no vadal
Visa atkartota sagatavoSana ietver sakotnéjo fifisanu, firisanu / dezinfekciju un sterilizésanu.

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

tin$anai / dezinfekcijai!

A\ Skalo$anas un nostksanas pincetes vienmér sagatavojiet mehaniski!

A Neievietojiet Uidenraza 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 ripigi janoskalo ar aukstu
Gdeni! Ja nepiecie$ams, izmantojiet mikstu suku (ne stieplu suku vai tml.)

+ Skalo$anas un nosiuksanas pincetém pirms skalo$anas parliecinieties, ka atveres nav nosprosto-
tas. Ja nepiecieSams, izmantojiet tiriSanas 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 tirisana vairakkart pakustiniet Surpu turpu.

Manuala tiri$ana un dezinfekcija:

Tirianas darbiba
Sakotnéja tirisana

Apraksts

5 mindtes skalojiet zem auksta Gdens, kustinot kustigas detalas.
Instrumentu ar mikstu suku (pieméram, MED100.33 Medisafe GmbH)
apstradajiet tik ilgi, lidz vairs nav redzamas nekadas atliekas.

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

Ultraskana un
dezinfekcija

Griti nofirdmas vietas, ja nepiecieSams, 20 sekundes skalojiet ar
firiSanas pistoli, péc tam visu instrumentu 30 sekundes noskalojiet ar
demineralizétu udeni.

Papildu tirisana

To, ka instrumenti principa ir pieméroti manualai tirisanai un dezinfekcijai, ir apliecinajusi neatkariga
akreditéta testésanas laboratorija, izmantojot instrumentu dezinfekcijas lidzekli Bomix® plus (Bode
Chemie) 2 % koncentracifa, testésanas parskats Nr. 07015-2, 24.11.2015.

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai mehaniskai tirisanai un dezinfekcijai, ir apliecingjusi
neatkariga akrediteta testésanas laboratorija, izmantojot dezinfektoru Miele G7836 CD (termiska
dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) un tirisanas lidzekli deconex® 28 ALKA ONE-x 0,5 %
koncentracija (Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveice), testésanas parskats Nr. 111738-10, 11.05.2011.
« levérojiet! lepriek§ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai tiriSanai noraditajas
programmas darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks tiriSanas ilgums un augstaka firisanas
temperatira lidz 95 °C) instrumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, salidz. A,
veértiba > 3000. Izmantojot citu tiritaju, lietojiet tikai tadus tiritajus, kuriem ir ﬁdzTgas Tpasibas ka
tifitajam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), pieméram, attieciba uz pH fimeni 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:

Iztifitus 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 sterilizé$anas 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:

Steriliz€jiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

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

Programmas darbibas
Metode
Steriliz€Sanas temperatiira

Parametrs

Frakcionéts vakuums (dinamiska gaisa izstiknésana)
132 °C (maks. 138 °C plus pielaide atbilstosi EN I1SO 17665)
Vismaz 3 minates

Sterilizésanas laiks (turéSanas
laiks sterilizé$anas temperatira)

Zuganas laiks

30 mindtes

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

A\ 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 nosdtiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

Tpasi noradijumi:

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 ta neparprotami pilnvarots dienests. Pretéja gadijuma
zud garantija un ari citi iespéjamie atbildibas prasfjumi pret razotaju.

Jebkadas izstradajuma izmainas vai $is lietoSanas instrukcijas neievéro$ana izraisa Sutter Medizin-
technik GmbH 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:

Segilen dokunun pihtilastiriimasi icin 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 yilkama
pensleri.

Kullamm émrii:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik donglisii s6z konusudur.

Uygulamadan dnce:

A\ Urlini her uygulama oncesinde temizlik, mekanik islev ve saglam izolasyon yoninden kontrol
edin.

Izolasyonun uygun bir kontrol cihazi ile test edilmesini tavsiye ediyoruz.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis trinler 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 gtivenligi ile ilgili diger bilgiler i¢in 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 igin en distk glg 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 agacak derecede sicak olabilir!

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

A\ Yanicl 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.

A\ Etkililik ve yeniden dretilebilirlik 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 bikmeyin! (FIG1)

On temizlik:

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

* Yikama ve emme penslerinde yikama éncesinde 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 pargalari bir kac defa ileri geri hareket ettirin.

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

Temizlik adim: Tamm

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.

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

On temizlik

Ultrason ve dezenfeksiyon

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

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

Ekipmanlarin manuel temiziik ve dezenfeksiyon igin ilkesel uyumluluk kamiti % 2 konsantrasyonlu
Bomix® plus (Bode Chemie) dezenfektan ekipmaninin kullaniimasiyla bagimsiz bir akredite test
laboratuvari tarafindan saglanmistir, 24.11.2015 tarihli test rapor no. 07015-2.

Makine ile temizlik ve dezenfeksiyon:
Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarini (RDG) secerken) 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 glvenli bir
sekilde depolanmasina dikkat edin.

+ Opsiyonel olarak temin edilebilen depolama tekneleri (TAB1:B) giivenli depolama saglar.
Daha iyi temizlik sonucu igin yilkama 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-xile | 70£2 °C, 5 dakika
temizleme

Ek durulama 10+2 °C, 1 dakika

Termik dezenfeksiyon 90+2 °C, 5 dakika

Ekipmaniarin etkili makine ile temizlik ve dezenfeksiyon igin ilkesel uyumiuluk kaniti Miele G7836 CD
dezenfektérindin (termik dezenfeksiyon, Miele & Cie.GmbH & Co., Glitersloh) ve % 0,5k konsantre-
Ii deconex® 28 ALKA ONE-x temizlik maddesinin (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz) kullaniima-
slyla bagimsiz bir akredite test laboratuvar araciligiyla saglanmistir, 11.05.2011 tarihli test rapor no.
111738-10.

« Lutfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik
islemi icin onayli asgari stre 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, degeri > 3000. Baska bir temizleyici kullanildiginda sadece deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie) temizleyicisi ile karsilastirilabilir 6zelliklere sahip temizleyiciler kullanin, érn.
pH degeri ya da plastiklerle uyumluluk agisindan. Tereddiit durumlarinda ilgili sevkiyatgi ya da hijyen
gorevlisi ile iletisime gegin.

Kontrol:
Sterilizasyon éncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin biitiinligi agisindan gérsel bir
kontrol ve test gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizler{en ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya
da ¢ift ambalaj) veya ekipmani ya da tekneyi temizlenmis ve dezenfekte edilmis ekipmanlarla pamuk
beze sarip asagidaki gereksinimleri yerine getiren sterilizasyon konteynerinde depolayin:

+ EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

« Buharli sterilizasyon icin uygun (min. 141 °C kadar istya 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 onayll buharli sterilizasyon, buharli
sterilizatér

Parametre
Fraksiyonlu vakum (dinamik tahliye)
132 °C (maks. 138 °C arti EN ISO 17665‘e uygun tolerans)

Program adimlar:
Yéntem
Sterilizasyon sicakligi

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

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

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

/\ STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

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

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

Ozel bilgiler:
Uriinle ilgili olarak ortaya ¢ikan adir vak‘alar dreticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye tlkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece retici veya onun tarafindan ozellikle géreviendirilmis yerler tarafindan
yapilmalidir. Aksi halde garanti ve duruma gore Ureticinin diger sorumluluklari da sona erer.

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

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

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

EAAnviIka ([ ELJ

Mpoiév / XeipioTtig / Aéppiyn:

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKK uE,saouup EMTPETTETOI VO XPNCIMOTTOIOUVTAI KOl VA QTTOPPITITOVTAl MOVO OTTO
EGEIDIKEUPEVO 1TPIKO TTPOOWTTIKO!

O1 rapouaeg odnyieg Sev avTiKaBIGTOUV TNV avayvwan Twv odnyiwv Xprong TG XPnCIHOTToIo0UHEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG OUTKEUNG Kal GAAwV ageaoudp.

A Aev gival atrooTeipwpévo. Mpiv Ty TpWTN Xpran Kal amo kabe mepairépw xpran, kabapidete
KQl QTTOOTEIPWVETE.

Xpion ocUpu@wvn PE Toug Kavovigpuoug:

Armohikég AaBideg Sutter SuperGliss®, SuperGliss?ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Clas-
sic, Classic Micro kai Selectal™ yia v cxlpoomor] ToU ETMIAEYpEVOU ITTOU.

Aiohikég Aapideg avappognang Tg Sutter yia xpron aTnv NAEKTPOXEIPOUPYIKN i AIPGITACH 10TO0U
Kal avappopnan uypwy.

ArroAikég Aaideg kaBapiopoU Tng Sutter yia Xpron aTnv NAEKTPOXEIPOUPYIKN yia cipdaTacn Kai
TPOPOBOTIT UYPWV T ETIAEYUEVOUG IGTOUG.

Aidpkela {wng:
Ze owatn xpnaon n didpkela {wng uoAoyigeTar TouAdyiatov ae 20 KUKAOUG ETTAVETTESEPYATIag.

Npwv n xpron: o ) . . . .

/N EAEYXETE TO TIPOIOV TTPIV AT KABE Xpnan yia KabapiotnTa, pnxavikr Aeimoupyia Kal povwan og
ayoyn KardaTaan.

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



A\ XpnOIOTIOIEITE HOVO TIPOGVTAl OE GYOYN KATAGTAT KOl OTTOTTEIPWHEVG!

‘Evag OXETIKOG OTTOXPWHATIONOG TWV OKHWY 0PYAvVWwY e aVTIKOAANTIKR €TTIOTPWAN €ival pUOIOAOYIKOG
Kai aKivouvog.

Zuvdéete ™ AaBida Kal TO KaAWSIO HOVO € ATTEVEPYOTIOINEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKM OUOKEUN 1 0T
Aermoupyia eToipotnTag. Mn tripnon ptopei va odnynoer o€ eykavpara kai NAekTpoTTANngal

MNa rrsepunspw TTANPOPOPIEG AVOPOPIKA e TNV NAEKTPIKN adg@dAeia, auaTtrivoupe To DIN EN 60601-2-2
Mpoadrkn 1.

HAekTpoyxeipoupyikd KaAwdia:

O1 diroAIkeg Aaideg Tng Sutter TpoopidovTal yia Xpron pe SIToAIKA KaAwdia GINKOVNG HE OPTEVIKO
Buopa HMNA A Eupwraikn emimedn umodoxr ouvdeang Tou KataokeuaaTr Sutter Medizintechnik
GmbH.

Kard T Sidpkeia g xpriong:

A Na epyaleate Tavta pe TN XapnAotepn pUBHION OTTOdO0NG IO TO ETMOUUNTO XEIPOUPYIKO
aToTéAETa.

A Méyiamn EMTPETOPEVN Td0n 500 Vp

A\ TKoUTTIGETE TAKTIKA UTTOAEIPHOTA GiUATOS KAl IGTOU OTTO TIG AKKES.

A\ O1 aKpég )\a[3|6wv unopal va npom)\aoouv Tpuupunopoug'

A\ Metd m xprion or akpeg Aapidwy pTTopei va gival TO00 KAUTEG WOTE va TTpOKaAETouY eykavparal

A Mot HNV aTToBETETe Ta Opyava ETTavw aTovV aoBev 1 Kovrd o€ autov! TommoBereite Ta KaAwdia
HOVWHEVO OE OXEDT LE TOV A0BEV KaI ATOBNKEVETE Ta LN XPNOIUOTTOIOUPEVO OPYQVO HOVWHEVA.

/A Mn XPNOIHOTTOIEITE EKEI OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA 1} EKPNKTIKG UAIKG!

Emavemegepyaaia:

Fevikég utrodeigeig:

Tnpeite TIG €BVIKEG 00Nyieg Kal TIG dlaTageig!

AtmoguvdEeTe To Opyavo aTé 1o KaAwdio!

OMNOkANnpn n emavemegepyaaia mepIAapBavel Tov TPoKaBapIguo, Tov kabapiopd / Ty amoAupavan
Kal TNV amoaTeipwan.

A\ TIpoTIPATE TIAVTA TOV INXAVIKO KaBapIopd / ammoAupavan yia AGyoug oToTEAETHATIKOTNTAG KOl
duvaroeTnTag avarrapaywyng!

A\ MpoeToipddete avTa TIg AABideG KaBAPITUOU Kal avappo@nang Ke UNXaviko Tpoto!

/\ Mnyv ToTroBeTeite g€ utrepogeidio Tou udpoyovou (H,0,)!

A\ Mn Siaywpidete ™ AaBida Auyiovtag v! (FIG1)

MNpokadapioudg:

* MnV €MITPETIETE VO GTEYVWVOUV UTTOAEIMMOTA QipaTOG Kal I0TOU aANG EETTAEVETE OXOAADTIKG pE KpUO
VEPO TO piv. yia 1 wpa! XpnaoipotroinaTe evOexopévwg HaAakIEG BoupTaeg (OXI CUPUATOROUPTTES
TTaPOOIQ

* Mpiv My ékmAuon AaBidwv kabapiopol kai avappoenang e§aa@alifete 0TI Ta avoiypara gival
ehevbepa. Evdexopévwg xpnoipotroieite oUppa kaBapiopou / Bouproa (TAB1:A). Kabapicere
TOUG AUAOUG TWV OPYavVWV TTEVTE YOPES PE I TUpIYYa piag Xpnang (eAdxiatog oykog 50 ml) kai
ameuBeiag auvdean ato Luer-Lock.

* Metakiveite TTOMEG QOPEG TTEPX - SWOE Tar KIVOUWEVD THAKATA TTPIV TOV TTpoKaBapiapod.

XelpokivnTog KaBapiopog Kal atroAUpavon:

Bripa kaBapiopol | Mepiypaen

MpokaBapiopog MAEveTe yia 5 AeTTd o€ kpUO vePO, TIECETE TOTE TA KIVOUPEVD TURMATA.
Emegepyaarteirte To Opyavo pe pia pakakid ouptoa (m.x. MED100.33
Medisafe GmbH) 1600, £éwg 6TOU BEV UTTAPYXOUV TTAEOV 0PATA UTTOAEIPHATA.

YTépnyxol Kai Noutpo utrepnywv 35 kHz ae Beppokpaaia dwpartiou, 10 AeTrTd, SiaAupa

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

Merémerma MAévete evdexopévwg TIg BETEIG TTou KaBapifovtal SUOKOAa yia 20 BeUT. pe

KaBapiopog £va TTOTON KaBapIOPOU, aTn GuVEXEIa EETTAEVETE OAOKANPO TO Gpyavo yia
30 BeUTEPOAETTTAl LE ATTIOVIGHEVO VEPO.

H amddeiln g Bagikiis karaAnAdmras twv opydvwy yia €vav xelpokivnto kaBapioud Kai
amoAupavan mpayuarormoiénke amo va aveéapTnTo, TICTOTIONUEVO EPYATTPIO OOKILIWY LE TN
Xprian tou pgcgou amoAupavang opyavwv Bomix® plus (Bode Chemie) ue auykévipwan 2 %, Ap.
EkBeang dokiuric 07015-2 nuep. 24.11.2015.

Mnxavikég kaBapiopo6g Kal aroAUpavon:

Kata v emAoyn Tng ouokeung kabapiopou kai amoAUpavong (RDG) mpoaégre wate 1o RDG va

S1a6etel eAeypévn ammoteAeapaTikoTnTa (T.X. éykpion DGHM f FDA f onuavon CE oUpgwva pe 1o

EN ISO 15883).

« TotroBethaTe Ta dpyava ato RDG. MpoaégTe TOTE WOTE T OPYAVA VO PNV £XOUV ETTAPH METAGU TOUG
kar va edpadovral pe aopaleia.

* Or mpoaiperika Siabeaipor diokor armobrkeuang (TAB1:B) e§aogahifouv pia aogalr amobrikeuan.
Ma_eva BeAriwpévo amoteAeopa kaBapiopou HTTOPEITE v GUVBETETE TOUG aUAOUG Twv AaBidwv
KaBapiopoU Kol avappd@nang XPNOIHOTIOIWVTAG TIG U@IOTAUEvEG ouvdiaelg Luer-Lock atnv
utrodoxn auvdeang kabapiopou Tou RDG.

Mapduetpol

1012 °C, 1 Aemiod
70+2 °C, 5 Aemrta
1012 °C, 1 Aemrod
9042 °C, 5 Aetrral

Brparta mpoypdupaTog

MpotAUon

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

Oeppikn amoAUpavan

H amddeién mg Paoikric karaAAnAdTnrag rwv opydvwy yia évav amoreAsauariko unxaviko kabapiouo
Kkai amroAuuavan Oiérix6n amo éva avedpnTo TITTOTTOINUEVO EpYaaTripio eAEyxou e T xpron
¢ auokeuric amoAuuavans Miele G7836 CD (Oepuikri amroAuuavan, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Glitersloh) kau e To aroppuravriko deconex® 28 ALKA ONE-x e auykévipwan 0,5 % (Borer Chemie
AG, Zuchwil, EABeria), Ap. ékBeang dokiuric 111738-10 nuep. 11.05.2011.

* MapakahoUpe TPooEgTe: Ta avwrépw avagepopeva oToixeia amoreAouv emBeEBaIwpEVA OTOIXEIX
eAAXIOTWY XPOVWV yia évav €TUX KaBopiopd aTa TreplypapOpeva BApATA TTPOYPAUUATWY.
AtrokAivougeg TrapdpeTpol Siadikaaiag (ueyaAutepn Sidpkeia KaBapIoPoU KaBwg Kol uynAdTepes
Beppokpaaieg kabapiapou €wg 95 °C) dev TPokaAoUV {npIEG aTa OPYaVA Kal ETITPETTOVTAI TUNGWVA
e 10 OXEDIO Ay, TUYKP. pe TIUR Ay > 3000. Ze xprion evog GAAOU aTTOpPPUTIAVTIKOU XPNOILOTTOIEITE
povo TETOIO TTPOIGV TO OTT0i0 SIABETEI TUYKPIOIUES IBIOTNTEG WE TO aTTOPPUTIAVTIKG deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie), T.X. ava@opikd pe Tv Tiu pH Kabwg Kai oupBatotnta g€ axéaon
HE OUVBETIKEG UAeG. Ze TTEPITITWAN ap@IBOAiag ETTIKOIVWVATTE Pe Tov UTIEUBUVO TTPOUNBEUTH 1 TOV
UTTEUBUVO UYIEIVAG.

‘EAeyxog:
Mpiv amo v amooTeipwaon dieGayeTe Evav oTITIKO EAEyXO Kal ETTIBEWPNAN YIA HOVWCEIG TE Ayoyn
KATAOTAON, Yia KaBapIdTnTa KOl OKEPAIOTNTA TOU 0PYAVOU.

ZuvtApnon:
Aev amameital

Zuokevaagia:

ZuokeualeTe Ta KaBAPIOPEVA KAl OTTOAUPOOUEVO Opyava OF QTTOCTEIPWHEVEG CUTKEUATIEG HIOG

XpAong (poviy 1 SITAA cuokeuaadia) fi TUAiyeTe To Opyavo 1 To dioko He Ta KaBapiopéva Kal

amoAupaopéva opyava ge éva BauPakepd Tavi kal aodnkeUeTe padi ot doxeia amoaTeipwang, Ta

otroia TTANPOUV TIG akOAOUBEG OTTaITATEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ evBeikvuvTal Yo OTTOOTEIPWON pe aTud (oTaBepotnta Beppokpaciag éwg Toul. 141 °C emapkn
BlomeparomTa aTOV ATHG)

* €TAPKNAG TTPOCTATIA TWV OPYAVWY I TWV ATTOCTEIPWHEVWY GUTKEUATIWV ATTO PNXAVIKEG {NMIEG

AmrooTeipwon:
ATTOOTEIPWVETE HOVO KOBAPITUEVA KOl OTTOAUPOTUEVA TTPOIOVTAL.

+ AtrooTeipwan pe atpo, amooTelpwTrG pe atpd alpgwva pe Ta EN 13060 1) EN 285 kai pe éAeyxo
£yKUPOTNTAG TUPQWva pe 1o EN ISO 17665

Briparta mpoypdupatog MNapdapetpol

Aiadikacia

KAaaparikd kevo (Suvapikn ekkévwan)

132 °C (péy. 138 °C gupmepiA. avoxng
aUpewva pe 1o EN ISO 17665)

TouA. 3 AeTrTal

Ogppokpaaia amoaTeipwang

XpOvog amoaTeipwang (XpOvVog avapovig o
Beppokpaaia amoaTeipwang)

Xpovog aTeyvwpaTog

30 Aetrra

H amédeién g Bagikis karaAAnAomnras Twv opydvwy yia pia QroTEAEGLATIKI) QITOTTEIPWanN LIE
Qo TmpayuaToTIoINBNKE QIO Evar aveédpTnTo, TITTOTTOINUEVO EpyaaTripio SoKiuwY, EkBean Sokiurs
111739-10 nuep. 07.06.2011. S¢ aurrj m Siadikacia eAripbnaav urrown TUTTIKES TUVOITKES O€ KAIVIKEG
Ka 1aTpeia KaBuws Kai n avwrépw Treplypapouevn diadikaoia.

A\ Mnv aTroaTeIpwveTe ae BEPHO agpal
A\ Mnv amooTeipwvere o STERRAD®!

A\ Amroppiyte To Opyavo ge evdexopevn emagr pe Tpiov (CJD - KivBuvog pdAuvang) kai pnv
ETTAVAYPNOIHOTTOIEITE.

Arobrkeuon / Metagopd:

ATroBnkeUETE O OTEYVO XWPO. MpoaTarelere ammo T nAiakr akTivoBoAia. ATIOBNKEUETE Kal HETAQEPETE

0t a0QoAn Joxeia / OUOKEUaoieg. Ze EMOTPOPEG QTTOTTEAAETE UOVO KaBapd Kal aTOAUpOTHEVT

TTPOIOVTOl OE ATTOOTEIPWHEVEG TUTKEUATIEG.

Eidikég utrodeigeig:

ZoPapa TEPIOTATIKG TTOU TIPOKUTITOUV KAl OXETI(OVTAI HE TO TIPOIGV TTPETTEN VO QVAQEPOVTAI TTOV
KATAOKEUAaT Kai 0TV UTTEUBUVN apxr Tou KpAToug pEAOUG OTO OTIOIO Eival EYKATETTNHEVOS O
XEIPIOTAG f/Kal 0 aaBevrg.

Or eMOKEUEG OTA TTPOIOVTQL ETTITPETIETN VA BlEEAYOVTQI HOVO QT TOV KATAOKEUAOTH 1 Ao pid
€I0IKA EEOUTIODOTNEVN ATTO QUTOV ETTIXEIPNON. Z€ QVTIBETN TEPITITWON OKUPWVETAI N £yyUnan kai
EVOEXOUEVWG KOl TIEPAITEPW CTTAITATEIG EUBUVNG EVavTI TOU KATATKEUADTH.

Kdbe Tpotrotoinan aTo Tpoiov 1j arokAion oo Tig TapoUaeg odnyieg xpriong odnyei ot e5aipean oo
NV €UBUVN yia TV eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v emeUAagn aMaywv. Tpéxouaa ékdoan diabéaiun aTnv ioTogeAida www.sutter-med.de.

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

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:

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)

Pembersihan awal:

+ Jangan membiarkan sisa darah dan jaringan mengering, tapi bilas dengan air dingin maks. setelah
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,
gunakan kawat / sikat pembersih (TAB1:A). Bilas lumen instrumen lima kali dengan alat suntik
sekali pakai (volume minimal 50 ml) dan sambungan langsung ke Luer-Lock yang ada.

+ Gerakkan bolak-balik komponen yang bergerak beberapa kali selama pembersihan awal.

Pembersihan manual dan desinfeksi:

Tahap pembersihan Deskripsi

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.

Rendaman ultrasonik 35 kHz pada suhu kamar, 10 menit, larutan
pembersih atau disinfektan 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Pembersihan awal

Ultrasonik dan desinfeksi

Bilas area yang sulit dibersihkan sekitar 20 detik dengan pistol
semprot, lalu siram seluruh instrumen selama 30 detik dengan air
demineralisasi.

Pasca-pembersihan

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan manual dan desinfeksi disediakan dari labora-
torium pengujian independen yang terakreditasi dengan menggunakan disinfektan instrumen Bomix®
plus (Bode Chemie) dengan konsentrasi 2 %, laporan pengujian no. 07015-2 pada 24.11.2015.

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

10£2 °C, 1 menit
70+2 °C, 5 menit
10£2 °C, 1 menit
90+2 °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 dise-
diakan dari laboratorium pengujian independen yang terakreditasi dengan menggunakan desinfektor
Miele G7836 CD (desinfeksi termal, Miele & Cie. GmbH & Co, Glitersloh) dan bahan pembersih
deconex® 28 ALKA ONE-x dengan konsentrasi 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Swiss), laporan
pengujian no. 111738-10 pada 11.05.20171.

+ Perhatikan: Detail yang disebutkan di atas adalah detail waktu minimum tervalidasi untuk pem-
bersihan yang efektif dengan tahap program yang dijelaskan. Parameter proses yang berbeda
(durasi pembersihan yang lebih lama dan suhu pembersihan yang lebih tinggi hingga 95 °C) tidak
merusak instrumen dan diizinkan menurut konsep A,, lihat nilai Ay > 3000. Jika menggunakan
bahan pembersih lain, hanya gunakan bahan pembersih yang memiliki sifat sebanding dengan
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

Tahap program Parameter

Vakum terfraksinasi (evakuasi dinamis)

132 °C (maks. 138 °C dan toleransi
sesuai dengan EN 1SO 17665)

min. 3 menit

Prosedur

Suhu sterilisasi

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu 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 dijelaskan di atas dipertimbangkan.

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:
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..



