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Tiéng viét O

San pham/ / ’ng dung/ xw Iy:

Phu kién phau thuat dién chi c6 thé dugc st dung va xir Iy béi nhan vién y t& c¢6 du trinh do! Xt ly

thiét bi theo quy dinh clia bénh vién d6i vdi cac vat dung sac, bi 6 nhiém sinh hoc.

Hudng dan nay khong thay thé cho viéc doc hudng dan st dung clia thiét bi phau thuat dién va cac

phu kién khéc.

A\ Khéng vé trung. Ngudi st dung dau tién hodc ngudi st dung ti€p theo phai vé sinh va tiét trung
thiét b sach sé.

Muc dich st dung: :
Dién cuc ludng cuc véi muc dich lam dong mau / gidm thé tich / ct mé mém trong qua trinh phau
thuat.

Tubi tho:
Néu dugc st dung chinh xac, tudi tho cla thiét bi s& dudc it nhat 20 chu ky tai ché.

Trwéce khi str dung:

A Trudc khi st dung san ph&m phai kiém tra dugc tinh sach sé, cach nhiét dau vao, tinh nguyén
ven. Dac biét chll y dén nhiing dau mat cta thiét bi d& gay thuong tich.

A\ Chi st dung san phdm phu hop va da dugc tiét trung!

St dung tat ca cac san pham cé cap két ndi phu hop cia Sutter!

A\ Chi néi dién cuc va cac phu kién vao thiét bi phau thuat dién da ngét dién hodc dang & ché do
chd. Néu khang tuan thil huéng dan st dung sé dé bi dién giat va béng!

Trong qua trinh st dung:

Chi 4p dung hudng dan OP nhu mét su hd trg st dung khong rang budc déi véi mét s6 san phdm

trong nhém sén ph&m. Diu nay dugc yéu cau tl cac nha san xuat.

A\ Ludn lam viéc véi nang suét hiéu qua nhu mong mudn véi gia thanh 1ap dat thap nhat.

A Cac dau mut ctia dién cuc co thé gay ra thuong tich!

A Cac dau mut dién cuc sau khi st dung sé& cuc nong, co thé gay ra bong!

A Khong dugc dat dién cuc vao ngudi bénh hodc d& & khu vuc Ian can! Dat cap dién cuc cach ly
khoi ngudi bénh va tach riéng cac thiét bi khong st dung.

A\ Khéng st dung céc chat d& gay chay, hoac gay né!

A\ Viéc vo y kich hoat hodc di chuyén dién cuc d4 kich hoat bén ngoai khu vuc st dung co thé sé
bi bong!

A Dién ap t6i da 500 Vp.

Tai xtv ly:

Luu y dén hudng dan va quy dinh trong nudc!

Ngét dién cuc khdi phu kién / cap két néi!

Quy trinh tai x Iy bao gém quy trinh trudc khi lam sach, [am sach, va tiét tring.

A\ Do tinh hiéu qua va kha nang tai lam sach co khi / tiét trung luén 1a mét Igi thé!

A\ Khdng ngam trong hydrogen peroxide (H,0,)!

Lam sach:
Khéng dugc dé lugng mau va md bi khd, d€ t6i da 1h roi rira sach voi nudc lanh! Néu can thiét, st
dung ban chai mém (néu khdng cé ban chai sat hodc tuong tu).

Rira sach va tiét trung tha cong:

Cac bwoéc thanh loc Mo ta

Trudc khi lam sach Rira trong 5 phut bang nudc lanh ho&c st dung mot ban chai mém
(nhu MED100.33 Medisafe GmbH) cho dé&n khi khong con nhin
thdy phan can.

Siéu &m va tiét tring May rung siéu am 35 kHz & nhiét 6 phong, 10 phat, Iam sach
hodc tiét tring dung dich 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Qué trinh sau khi lam sach | Rira sach céc vj tri kho 1am sach béng sung lam sach trong 20
gidy, sau d6 rira toan bé thiét bi trong vong 30 gidy bang nudc loc.

Lam sach va tiét trung tw dong:

Khi lwa chon céc thiét bi lam sach va tiét trung (RDG) phai ddm bao réng cac RDG do da dudgc chiing

minh v& hiéu qua st dung da dugc ki€ém nghiém (vi du dudc chdp thudn DGHM hoac FDA hoac CE

tuong ting EN ISO 15883).

+ Ngam thiét bi trong RDG. Hay chéc chan réng céc thiét bi khéng dudc néi véi nhau va dugc luu
trlt mot cach an toan.

Cac bwéc tién hanh Théng s6

Trudc khi lam sach 1042 °C, 1 phut
Rlra sach vdi 0,3% (3ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70+2 °C, 5 phut
Sau khi rira 10£2 °C, 2 phat
Tiét truing nhiét 90+2 °C, 5 phut

« Xin Iuu y: Cac théng tin néu trén 1a cac thdng tin chi tiét vé thoi gian lam sach c6 hiéu qua t6i thiéu
da dugc xac thuc trong cac budc da duge mo ta. Thong s6 quy trinh khac nhau (thai gian lam sach
1au hon va nhiét d6 lam sach cao hon Ién dén 95 °C) khong gay hai cho cac thiét bi va phu hop vdi
khai niém A, so sanh vdi gia tri A;>3000. Khi st dung chi st dung mét thiét bi lam sach c6 tinh
chat so sanh vdi thiét bj lam sach deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), vi du, vé& pH va kha
nang tuong thich véi vat liéu nhua. Néu con van dé gi khdng rd, vui long lién hé vai nha cung cap
va nhan vién vé sinh dé& biét thém thong tin.

Kiém soat:
Sau do kiém tra bang mét thuding va kiém tra cac vat liéu cach nhiét, sach sé va hoan chinh clia thiét
bi trudc khi tiét hanh tiét tring.

Bao dwong:

Khoéng

boéng goi:

Dong gai thiét bi lam sach va tiét tring trong bao bi vé trung dung mét Ian (géi don hodc goi déi) hodc

céc thiét bj cling nhu khay c6 thiét bj lam sach va tiét tring bang mot miéng vai cotton va cung chiva

trong thung container tiét tring tuong (ing voi yéu cau sau:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« phu hop véi thiét bi tiét trung bang hai nudc (chiu nhiét d6 1&n dén t6i thi€u 141 °C tinh tham hoi
nudc day da)

* ¢6 day du dung cu bao ho thiét bi va bao bi dong goi thiét bi tiét tring d& tranh hu hai vé may.

Tiét trung:

Chi tiét tring cac san phadm duoc lam sach va khir khuén.

« Tiét tring béng hoi nudc, may tiét tring phu hop véi EN 13060 va EN 285 va theo tiéu chudn EN
ISO 17665

Cac bwéc tién hanh Théng sb
Quy trinh Chan khong phan doan (rit ddng nang)
Nhiét do tiét trung 132 °C (t6i da 138 °C khong bao gém dung

sai phu hop véi tiéu chudn EN 1SO 17665)
Thi gian tiét tring (Gil thi gian & nhiét do tiét trung) | t6i thiéu 3 phut
Thai gian lam kho t6i thi€u 30 phat

A\ Khong tiét trung trong khong khi nong!

A\ Khong tiét trung trong STERRAD®! B

A Tiéu hiy thiét bi béng céch tigp xdc tiém ndng véi Prion (CJD-nguy co lay nhiém) va khéng tai
st dung.

Lwu triv / van chuyén:

Luu trit & diéu kién kho thoang. Bao vé dé tranh anh mat troi truc tiép. Bung trong thing chia / bao

bi va van chuyén.

Chi gui tra lai san phdm dugc tinh loc va khi trung trong bao bi tiét tring.

Lwu y déc biét:

Céc hudng dan dudc liét ké & trén da dudc nha san xuat xac nhan phi hop nhdm muc dich chuan

bi tai st dung mot thiét b y t&. Bo phan x& ly co trach nhiém dam bao rang thiét bi dugc x Iy hiéu

qua, st dung vat liéu va b3 nhiém nhan vién thao tac tai co sd d€ dat két qua theo nhu mong mudn.

Céc su ¢§ nghiém trong lién quan d&n san phdm phai dugc bao céo cho nha san xuét va co quan cd

thdm quyén cla vung sd tai noi ngudi dung va / hodc bénh nhan dugc thanh lap.

Viéc slra chita cac san phdm chi c6 thg dugc thuc hién bdi nha sén xuét hodc co quan dugc nha

sén xudt Gy quyén rd rang. Mat khac, bdo hanh hét han va, néu can thiét, yéu cau bdi thudng trach

nhiém d6i véi nha san xuét.

Bat ky su thay di vé san pham hoéc sai léch ti huéng dan st dung sé thudc trach nhiém clia Sutter

Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay d6i. Phién ban méi nhat c6 san tai www.sutter-med.de.

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

Produk / Penggunaan / Pelupusan:

Kelengkapan pembedahan elektro hanya dibenarkan untuk kegunaan dan pelupusan oleh pegawai
perubatan yang terlatih! Alatan dilupuskan mengikut garis panduan di hospital untuk objek yang tajam
dan tercemar secara biologi.

Pernyataan ini tidak menggantikan pembacaan arahan penggunaan bagi pembedahan elektro dan
kelengkapan yang lain.

A\ Tidak steril. Cuci dan steril sebelum penggunaan kali pertama dan penggunaan seterusnya.

Tujuan Penggunaan:
Elektrod Bipolar untuk melaksanakan koagulasi / menurunkan isi padu / memotong tisu lembut dalam
tatacara pembedahan.

Jangka hayat operasi:
Apabila digunakan dengan betul, ia seharusnya boleh digunakan semula sekurang-kurangnya
sebanyak 20 pusingan.

Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk dari segi kebersihan, keutuhan penebat dan kerosakan setiap kali sebelum
penggunaan.

Beri perhatian khusus pada hujung alatan yang sensitif.

A\ Hanya gunakan produk yang sempurna dan disteril!

Gunakan penyambung kabel yang sesuai untuk kesemua produk keluaran Sutter!

/\ Hanya sambungkan elektrod kepada unit pembedahan elektro yang telah dimatikan atau yang
berada dalam mod sedia. Kegagalan berbuat demikian akan menyebabkan kebakaran atau
renjatan elektrik!

Semasa penggunaan:

Panduan penggunaan yang tersedia bagi sesetengah produk daripada barisan produk pembedahan

adalah bantuan aplikasi tidak terikat. Panduan ini boleh didapati daripada pengilang.

A\ Sentiasa menggunakan kuasa tetapan yang paling rendah bagi mencapai hasil pembedahan
yang dikehendaki.

A\ Hujung elektrod boleh mengakibatkan kecederaan!

A\ Hujung elektrod boleh menjadi panas selepas digunakan dan boleh mengakibatkan kebakaran!
A\ Jangan sesekali meletakkan elektrod atau pemegangnya di atas pesakit atau di kawasan sekitar!
Pindahkan penebat kabel daripada pesakit dan simpan penebat alatan yang tidak digunakan.

A\ Jangan gunakan bahan yang mudah terbakar atau mudah meletup!

A\ Pengaktifan yang tidak disengajakan atau pergerakan elektrod yang diaktifkan di luar medan
penglihatan akan menyebabkan kebakaran!

A\ Sila ambil perhatian bahawa voltan maksimum yang dibenarkan adalah 500 Vp

Penggunaan semula:

Sila ambil perhatian tentang garis panduan asas dan garis panduan kebangsaan!

Asingkan kabel / pemegang / palam penyesuai / elektrod antara satu sama lain.

Keseluruhan proses ini meliputi pra-pencucian, pensterilan dan pencucian / pembasmian kuman.

/\ Mesin pencuci / pembasmi kuman akan sentiasa diutamakan kerana keberkesanannya dan
keupayaan untuk diguna semula.

A\ Jangan masukkan hidrogen peroksida (H,0,)!

Sebelum pencucian:
Jangan biarkan sisa darah dan sisa tisu menjadi kering. Bilas dengan air sejuk dalam tempoh maksi-
mum 1 jam! Gunakan berus lembut jika perlu (bukan berus dawai atau seumpamanya).

Pencucian dan pembasmian kuman secara manual:

Langkah-langkah pencucian | Penerangan

Pencucian Cuci dengan air sejuk selama 5 minit atau gosok dengan berus
lembut (contohnya, MED100.33 Mediasafe GmbH) sehingga
tiada sisa kelihatan.

Pembasmian kuman ultrasonik | Rendaman ultrasonik 35 kHz pada suhu bilik selama 10 minit
dengan menggunakan larutan pencuci atau pembasmi kuman

Bomix® plus 2 % (Bode Chemie).

Bilas di kawasan yang sukar selama 20 saat dengan penyem-
bur pencuci, seterusnya bilas kesemua alatan dengan air
bebas mineral selama 30 saat.

Selepas pencucian

Pencucian dan pembasmian kuman secara mekanikal:

Ketika memilih alatan pencuci dan pembasmi kuman (RDG) pastikan bahawa alatan tersebut telah
dibuktikan berkesan (contohnya, mempunyai lesen DGHM atau disahkan selamat oleh FDA, CE dan
EN ISO 15883).

Masukkan alatan ke dalam RDG. Berhati-hati agar alatan tidak bersentuhan antara satu sama lain
dan diletak dengan selamat.

Langkah-langkah program Parameter

Cucian awal 1042 °C, 1 minit
Cucian dengan 0.3 % (3 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x | 7042 °C, 5 minit
Bilasan akhir 1042 °C, 2 minit

Pembasmian kuman secara termal 9042 °C, 5 minit

« Sila ambil perhatian: Langkah-langkah program di atas telah disahkan mengikut tempoh minimum
yang diperlukan bagi pencucian yang berkesan. Proses parameter yang berbeza (tempoh pencu-
cian yang lebih panjang dan suhu pencucian yang lebih tinggi sehingga 95 °C) tidak merosakkan
alatan dan dibenarkan di bawah konsep A,, nilai A;>3000. Hanya gunakan bahan pencuci lain yang
setanding dengan pencuci deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), sebagai contoh, dari segi
nilai pH serta keserasiannya dengan plastik. Sekiranya terdapat sebarang kemusykilan, sila hubungi
pembekal yang bertanggungjawab atau pegawai kebersihan anda.

Penyelenggaraan:
Tiada

Pembungkusan:

Alatan yang telah dicuci dan dibasmi kuman perlu diletakkan ke dalam bungkusan pakai buang yang
disterilkan (pek tunggal atau pek berganda - berhati-hati dengan hujung alatan yang tajam!) atau ke
dalam bekas yang telah disterilkan dengan baik serta memenuhi syarat-syarat berikut:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Sesuai untuk pensterilan wap (ketahanan suhu min. 141 °C dengan kadar kebolehtelapan yang
cukup)

« Perlindungan mencukupi bagi alatan dan bungkusan yang disteril untuk mengelak daripada kero-
sakan mekanikal.

Pensterilan:
Sterilkan produk yang telah dicuci dan bebas kuman sahaja.

* Pensterilan wap disahkan melalui Pensteril Wap EN 13060 atau EN 285 yang disahkan selamat
ISO 17665.

Langkah-langkah program Parameter

Tatacara Vakum terpecah (pengosongan dinamik)
132 °C (maksimum. 138 °C + tolerans EN ISO 17665)

Masa pensterilan (tempoh dalam | minimum 3 minit
suhu pensterilan)

Masa pengeringan

Suhu pensterilan

minimum 30 minit

A\ Jangan mensteril dalam udara panas!

A\ Jangan mensteril dalam STERRAD®!

A\ Lupuskan dan jangan gunakan semula alat yang mungkin bersentuhan dengan prion (CJD - risiko
pencemaran).

Simpanan / Pemindahan:

Letak di tempat yang kering. Elakkan daripada sinaran matahari. Simpan di dalam bekas / bungkusan
yang selamat sebelum dipindahkan.

Sekiranya berlaku pemulangan, hanya pulangkan kembali produk yang telah dicuci dan dibasmi
kuman dalam bungkusan yang disteril.

Arahan khusus:

Arahan yang dinyatakan di atas telah disahkan sesuai oleh pengeluar untuk menyediakan alatan
perubatan bagi penggunaan semula. Orang yang melaksanakan penyediaan bertanggungjawab
untuk memastikan peralatan, bahan yang digunakan dan individu dalam kemudahan penyediaan
adalah sesuai untuk mencapai hasil yang diingini.

Kemalangan serius yang berlaku berkaitan dengan produk perlu dimaklumkan kepada pengilang dan
pihak berkuasa negara anggota yang berkaitan, tempat pengguna dan/atau pesakit berada.

Pembaikan produk hanya boleh dilakukan oleh pengilang atau oleh pihak berkuasa khas yang
cekap. Jika tidak, jaminan dan juga tuntutan liabiliti lain kepada pengilang akan menjadi tidak sah,
jika berkenaan.

Sutter Medizintechnik GmbH tidak akan menanggung sebarang liabiliti jika terdapat sebarang pengu-
bahsuaian terhadap produk atau pelanggaran arahan penggunaan.

Tertakluk kepada perubahan. Versi terkini tersedia di www.sutter-med.de.

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



