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W3penue / ncnonb3oBaHue / yrunusayms:

OneKTPOXMpYpruyeckue MPUHAANEXHOCT [OMKHBI MPUMEHSTHCS M YTUNM3NPOBATLCS TOMbKO
KBanMULMPOBaHHLIM MeNULMHCKUM nepcoHanom!

[laHHast  VHCTpYKUMSi He 3aMeHsIeT WHCTPYKLMIO o
3NEKTPOXMPYPriMveckoro npubopa 1 UHbIX MPUHALANEXHOCTE.

AHeCTepuano. Mepen nepeBbIM U KaxabiM nocnegywowum npuMeHeHneMm ouynatb un
CTepunun3oBaTb.

akcnnyaTtayuM  MCMonb3yemoro

MpuMeHeHMe Mo HasHaueHuIo:
BunonsipHble anekTpopbl ANs Koarynsiuun / ymeHblueHnst oGbema / pesaHust MSrkoi TkaHu npw
XMPYPrUYECKIX OnepaLmsx.

Cpok cnyx6bi:
B cnyyae Hagnexatiero npMeHeHnsi BO3MOXHO He MeHee 20 LMKNnoB I'IOBTOpHOﬁ 06p660TKM.

Mepepn npuMeHeHneM:

A I'Iepen KaXXAbIM NMpUMeHeHMeM NpoBepATb n3genve Ha npeameT YUCTOThI, MCI’]paBHOI7I nsonaumm
1 OTCyTCTBME noBpexaeHuid. OcoGoe BHUMaHWe obpaljaTb Ha YyBCTBUTENbHbIE KOHLibI
WNHCTPYMEHTOB.

A\ Wcnonb3osatk TONMbKO ncnpaesHble U CTEPUNN30OBAHHbIE VI3,ClSJ1VI$|!

Bce n3genua ucnonb3oBaTb TOMbKO C NOAXOAALMM COEAUHUTENbHLIM kabenem npousBoacTea

Sutter!

A I'Ionknroqan: ANeKTpoabl N NPUHAANEXHOCTU TOMBbKO K BbIKIIOYEHHOMY 3M1eKTPOXMPYPriuveckomy
npubopy Mnn B pexume oxuaaHus. UrHopyposaHmne [aHHOTO YkasaHUst MOXET CTaTb NPUYMHON
OXOroB M NOpaXeHns 3ANEeKTpu4ecknm TokOM!

Bo Bpems npuMeHeHus:

[Ins oTAenbHbIX W3AEnUii [aHHOW rpynnbl AeCTBYIOT pEeKOMeHJauuu Ans WUCMonb3oBaHus B

onepaLyoHHbIX B kKayecTBe hakynbTaTUBHBLIX COBETOB MO MPUMEHEHWO. OTW PEKOMEHAALMU MOXHO

3anpocuThb Y NPON3BOANTENS.

/\ Bcerpa pabotaTb C MUHUMAambHOWA HACTPOMKOW MOLYHOCTM, HEOOXOAUMOIA NS AOCTUXEHUS
HYXHOrO Xupypruyeckoro achdekra.

A\ O KOHUbI 3NEKTPOA0B MOXHO MOpaHNUTLCS!

A\ Tocne NpUMeHEeHUs! KOHLbl 9NMEKTPOLOB MOryT BbiTb HACTONBKO FOPSYMMM, YTO O HUX MOXHO
obxeybcs!

A\ Hu B Koem criy4ae He KnacTb 3MeKTpofbl Ha MauyeHTa UnKM HEMoCPeACTBEHHO PSAOM C Hum!
MpoknaabiBaTh kabenu M3onMpoBaHHO OT NaLyeHTa, CkNnazblBaTb HEUCNOMNb3YEMbIE UHCTPYMEHTbI
U30NNPOBAHHO.

/\ He ncnonb3oBaTb B NPUCYTCTBIM FOPIOYMX UMW B3pbIBYATLIX BELLECTB!

/\ HenpepiBuzeHHoe npuBefeHne B AEACTBUME WNU [BKEHWE aKTUBHbIX 3MEKTPOAOB BHE MOMSs
3PEHNSt MOXET NMPUBECTM K HEXenaTenbHbIM oxoram!

A\ MakcumanbHo fonycTumoe HanpskeHue 500 Vp.

MNoBTopHas oGpaGoTka:

CobniogaTh AMPEKTUBLI 11 NOMOXEHNs COOTBETCTBYHOLLEN CTpaHb!!

OTCOEAMHUTL SNEKTPOABI OT NPUHAANEXHOCTEN / COEAMHUTENBHBIX kKabeneii!

lMpouecc NOBTOPHOTO WCMOMNb30BAHNA B LIENOM BKMKOYAET NOArOTOBKY, YUCTKY / Ae3nHdeKumio v

CTepunusamio.

A C yyetom TpeboBaHWii 3hEKTUBHOCTM M BOCMPON3BOAMMOCTU PE3YNbTATOB PEKOMEHAYeTcs
BCErAa WCMomnb3oBaTh MALLMHHYIO YUCTKY / Ae3NHeKLmto!

/\ He norpyxaTb B nepekucb Bogopogaa (H,0,)!

MNpeppapuTenbHas YnCTKa:

He ponyckaTb 3acbixaHusi OCTATKOB KPOBU W TKaHelA, He Gornee Yem Yepes 1 4. TLaTenbHO CMbITb UX
xonopHoi BofoiA! Mpu HeoBX0AMMOCTM BOCNONB30BATLCS MAMKAMU LLETKAMM (HUKAKUX MPOBOMOYHBIX
LLETOK U T.M.)

PyuHas uuctka u fesuHdekums:

Otan yncTkun Onucanue

MpeaBapuTenbHas YncTka

5 MUHYT NPOMbIBaTbL MOA XONOAHOI BofoW Unn obpabaTbiBaTh
MsArkon LweTkoi (Hanpumep, MED100.33 Medisafe GmbH) fo Tex
nop, noka He UCYE3HYT BCE BUANMbIE OCTaTKU.

YnbTpa3syk n Ae3uHdekumus | YnbTpassykoBasi BaHHa 35 Kl npy KOMHaTHOW Temnepartype,
10 MUHYT, YUCTSALLMIA MNK Ae3nHbULMpYIOWWMiA pacTeop 2 %
Bomix® plus (Bode Chemie).

3akniounTenbHas Y1cTka B mecTax CTOKMX 3arpsisHeHuiA NPOMbIBaTL C MOMOLLbHO MOIOLLErO
nucToneta He MeHee 20 CeKyHA, 3aTeM BeCb MHCTPYMEHT

npombiBaTb 30 CeKyHA AeMWUHepanu3oBaHHON BOZIOVA.

[pnHymnnansHas npurogHoOCTs MHCTPYMEHTOB K PyYHOI YUCTKE 1 Ae3uHebeKymm Obina noaTsepxaeHa
U151 M3AE7IMS B HAUXY/ILLMX YCITOBUSIX HE3aBUCHMOV aKKDEAUTOBAHHOW UCIIbITATE IbHOM TabopaTopmest
C ucronb3oBaHneM AesnHpuympyoLyero cpeactsa Ans mHetpymerHtoB Bomix® plus (Bode Che-
mie) KoxuyeHTpaymesi 2 %, npotokon ucneitaHmi Ne 07015-2 or 24.11.2015 r. [MogrsepxaeHne
BO3MOXHOCTEVN Nepeaaym npou3BEAEHo COrNAacHo npoLeaype BHyTpeHHes Bamvaatmm Ne V278.

MexaHuyeckas umcTka u aesuHbekums:

Mpu BbIGOPe MOKLIE-AE3MHDULMPYIOLLEH MaLMHBEI CNeanTb 3a Tem, YToBbl ee 3hPeKTUBHOCTL

6bina nposepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemelkoe o6LecTBo rurueHsl v Mukpobuonorum)/FDA

(YnpaBneHue no caHUTapHOMy HaZi30py 3a Ka4eCTBOM MULLEBbIX MPOAYKTOB U MeankameHToB, CLUA)

un mapkupoBka 3Hakom CE B cooTetctum ¢ EN 1SO 15883).

* [IOMECTUTb WHCTPYMEHTBI B MOKLLE-Ae3MHDULMPYIOLLYID MalvHY. MMpyn 3ToM cneauTb 3a Tem,
4TOBbl MHCTPYMEHTBI He COMpUKacanucb U YTobbl OHM BbiNi HAAEXKHO pPasMeLLeHbl.

LWaru nporpaMmel MapameTtpsl
1042 °C, 1 MUH.

7042 °C, 5 MuH.

lMpeaBapuTensHas NPoMbIBKa

Yuctka ¢ pobasneHvem 0,3 % (3 mn/nutp)
deconex® 28 ALKA ONE-x

Crepunusayms:
CTepunn3oBaTh TOMbKO OUNLLEHHBIE U NPOAE3NHPULMPOBAHHBIE U3LENHS.

+ CTepunusauusi napom, NapoBoii CTepunusaTop BanuanposaH B cootsetcTaum ¢ EN 13060 unm EN
285 n B cooTetcTBUM ¢ EN ISO 17665

LLiaru nporpammsl MapameTpsl
MeTton dpaKUMoHNpPyeMbIi Bakyym (AMHaMU4eckas
oTKauka)

132 °C (makc. 138 °C c npubasneHvem
[nonycka B cootsetcTaum ¢ EN I1SO 17665)

Temnepatypa cTepunusaLum

MpopfomKuTENBHOCTL CTepUnM3aLum (Bpems MUH. 3 MUH
BbIAEPXKKM NPY TEMNepaType CTepunmsamm)
MpoaonXnTenbHOCTbL CyLLKN 30 MuH

TMpuHYMInansHas npUrogHOCTb UHCTPYMEHTOB K 3¢heheKTUBHON cTepunmaymn napom 6bina
10ATBEPXKACHA AT1S YCIIOBI HANXYALLIETO CLEHAPHS HE3aBUCHMOV aKKDEAUTOBAHHOMN UCTILITATETbHOM
naboparopues, nporokon ucnbitaHmi Ne 100332 -10 ot 19.05.2010 r. [Tpu 3T0M BOCrpou3BeaeHs!
TUMNYHBIE YCIIOBUS KIMHUKY U BPAYEOHOrO KAaOWHETE, & TaKkKe [10JIOKEHUS BbILIEYKA3aHHOMO
metoza. [loaTBepx)aeHNe BOIMOXHOCTEN Nepeaayu npon3BeaeHo CornacHo npoYeaype BHYTPEHHEMN
Banvaaym Ne V283.

A\ He cTepunun3oBaTh ropsiynm Bosgyxom!

A\ He ctepunusosatb B cuctemax STERRAD®!

/\ B cryyae NoTeHLManbHOro KoHTaKTa C PUOHaMM YHUUTOXUTb MHCTPYMEHT (OMacHOCTb 3apaxeHust
6onesHblo KpeiiTudenbara) v He NCNONb30BaTb €ro CHOBA.

XpaHeHue / TpaHCnopTUPOBKa:

XpaHuTb B Cyxom MecTe. bepeyb 0T ConHeuHbIX nyyeid. XpaHUTb 1 TPAHCMOPTUPOBATL B Ha@XKHbIX
KOHTelHepax / ynakoske.

B cnyyae Bo3Bpata nocbinatb TOMbKO OYULIEHHbIE W NPOAE3VHMDULMPOBaHHbIE U3Aenus B
CTEpUnbHOMN ynaKkoBKe.

Ocobble ykasaHus:
Toboe n3meHeHne U3nennst UNu OTKMOHEHWE OT AaHHOW WHCTPYKUMW MO SKChnyaTauun Beget K
oTkady komnanuu Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTCTBEHHOCTY.

CoxpaHsieTcsl NpaBo Ha BHECEHWE M3MEHeHWiA. AKTyanbHas Bepcusi OCTYMHa Ha Beb-cailte www.
sutter-med.de

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

Latvijas O

Izstradajums / LietoSana / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbiniekil

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

A\ Nesterils. Pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes nofiriet un sterilizéjiet.

Mérkim atbilsto3a lieto3ana:
Bipolarie elektrodi miksto audu koagulacijai / tilpuma samazinasanai / grieSanai kirurgisku iejauksa-
nos laika.

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

Pirms lieto3anas: R

A\ Katrreiz pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma firibu, nebojatu izolaciju un veselumu. Ipasu
uzmanibu pieveérsiet jutigajiem instrumentu galiem.

A Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

Visus izstradajumus lietojiet ar piemérotu Sutter piesléguma vadu!

A Elektrodus vai piederumus pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves rezima.
To neieverojot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

Lieto3anas laika:

Sis produktu grupas atseviskiem izstradajumiem ir pieejamas operaciju vadlinijas ka informafivs

lietoSanas paliglidzeklis. Tas var pieprasit razotajam.

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

A\ Elektrodu gali var izraisit traumas!

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

A\ Nekad nenovietojiet elektrodu uz pacienta vai vina tie$a tuvuma! Vadu novietojiet izoléti no pacien-
ta un nelietotus instrumentus glabajiet izoléti.

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!

A\ Aktivizéta elektroda neparedzéta aktivizéSana vai kusfiba arpus redzamibas zonas var izraisit
nevajadzigus apdegumus!

A\ Maksimali pielaujamais spriegums 500 Vp.

Atkartota sagatavoSana:

levérojiet valsts likumus un noteikumus!

Atvienojiet elektrodus no piederumiem / piesléguma vada!

Visa atkartota sagatavoSana ietver sakotnéjo tirisanu, tiriSanu / dezinfekciju un sterilizésanu.

A\ Nemot véra efektivitates un atkartojamibas apsvérumus, vienmér jadod priek$roka mehaniskai
firianai / dezinfekcijai!

A Neievietojiet idenraza parskabé (H,0,)!

Sakotnéja firisana:

Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst, bet ne vélak ka péc 1 stundas tas ripigi janoskalo ar aukstu

Udeni! Ja nepiecieSams, izmantojiet mikstu suku (ne stieplu suku vai tml.).

Manuala tiriSana un dezinfekcija:

3aknounTenbHasi NpoMbIBKa 1042 °C, 2 MuH.

TiriSanas darbiba Apraksts

90+2 °C, 5 MuH.

Tepmuueckas gesuHbekums

TMpuHymmansHasi IPUrogHOCTb UHCTPYMEHTOB K 3(HDEKTUBHON MALLMHHOV YUCTKe U [e3nHpeKymm
6binia MOATBEPKACHA /IS M3AEINS B HaUXY[LMX YCITOBUSX HE3aBUCUMON aKKpEANTOBAaHHOM
UCTILITATENbHON nabopaTtopuesi ¢ UCronb3oBaHnem Ae3nHnymnpyrolyes mawmHesl Miele G7836 CD
(Tepmuydeckas gesunHgekyns, Miele & Cie. GmbH & Co., r. loTepcrio) u morowyero cpeacTea deco-
nex® 28 ALKA ONE-x koHueHTpaywesi 0,3 % (Borer Chemie AG, r. Llyxsurnb, LLiseviyapus), nporokon
ucnbitanmi Ne 100331-10 ot 30.04.2010 r. [NogTBepaeHe BOIMOXHOCTEN nepesaqu npon3seseHo
cornacHo npouyegype BHyTpeHHei Banugaymm Ne V283.

+ Obpatute BHUMaHWe: BbiwenpueeaeHHble CBEAEGHUA  ABASIOTCH  BanMAMPOBaHHLIMM
MUHUMAMbHBIMIA  3HAYEHUAMIU BPEMEHW ANA YCMelHOW YMCTKM BO BPEMS OMMCaHHbIX Liaros
nporpammbl. OTKNOHeHNe napameTpoB npouecca (6onbluasi NPOACIKUTENBHOCTb YUCTKY, @ Takke
6onee Bbicokast Temnepatypa uncTki 4o 95 °C) He HaHOCKT yLiep6 WHCTPYMEHTaM 1 [onyCTUMbI
COrnacHo KoHUenuun Ay, cpasHuUTb 3Hayenne Ay>3000. Mpu ncnonb3oBaHUM OpPYroro MOKLLEro
cpefcTea BbibpaTh CpeacTBO, obnajaloujne CBOWCTBaMW, COMOCTABUMbBIMWA CO CBOWCTBAMM
MotoLero cpeactea deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Hanpumep, kacaTenbHo nokasatens
pH, a Takke COBMECTUMOCTK C nmnacTMaccamu. B cnyyae comHeHuii HeoGXoaMMo CBA3aThCH C
NOCTABLLMKOM WK YNOTHOMOYEHHBIM MO BONPOCaM rMrmeHbi.

Mposepka:
lMepen nocreayioLLei CTepUn13aLmen BbINOMHUTL BU3yarbHbIA KOHTPOMb W MPOBEPKY Ha mpeameT
UCMPaBHOCTY U30NALMN, YACTOTbI M LLENOCTHOCTU MHCTPYMEHTa.

TexHuueckoe oGenyxusanme:
He TpebyeTcs

Ynakoska:

YnakosaTb OYMLLEHHbIE W NPOAE3NHMULMPOBAHHBIE UHCTPYMEHTLI B OHOPA30BYH0 YNaKoBKY ANs
CTepUnu3aLym (oavHapHas Unu ABoliHas ynakoBka — oGpalyaTb BHUMaHWe Ha BO3MOXHOCTb Hannums
OCTPbIX UM OCTPOKOHEYHBIX WHCTPYMEHTOB) MMM MOMECTUTb MHCTPYMEHT B COOTBETCTBYHLLWE
KOHTEMHepb! Ans CTepunuaamm, oTBevatoLme cneaytowmm TpebosaHnam:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOAXOAAT Ans CTepUnM3auuu napom (TepMocTorkocTb MuH. o 141 °C, poctatouHas
NapornpoHULIaeMOoCTb)

* [IOCTaTOYHas 3aluTa WHCTPYMEHTOB MMM YNakoBKM AN CTEPUNM3aLMU OT MeXaHW4yeckux
NOBPEXAEHNN.

Sakotnéja tirisana 5 mindtes skalojiet zem auksta Gdens vai 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 temperatira, 10 mindtes,
tin$anas vai dezinfekcijas $kidums 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Griti notiramas vietas, ja nepiecieSams, 20 sekundes skalojiet ar
tir$anas pistoli, péc tam visu instrumentu 30 sekundes noskalojiet ar
demineralizétu Gdeni.

Papildu tifi$ana

To, ka instrumenti principa ir pieméroti manualai tirisanai un dezinfekcijai, worst-case izstradajumam
ir apliecinajusi neatkariga akreditéta testésanas laboratorija, izmantojot instrumentu dezinfekcijas
lidzekli Bomix® plus (Bode Chemie) 2 % koncentracija, testéSanas parskats Nr. 07015-2, 24.11.2015.
Attiecinamiba apliecinata ar iekséju apstipringjumu Nr. V278.

Mehaniska tiri$ana un dezinfekcija:
lzvéloties firiSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bltu parbaudita efektivitate
(pieméram, DGHM vai FDA apstiprindjums vai CE zime atbilstosi EN ISO 15883).

« levietojiet instrumentus TDI. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos un batu drosi noglabati.

Parametrs
10£2°C, 1 mindte
70+2°C, 5 minates
10£2°C, 2 mindtes
90+2°C, 5 minates

Programmas darbibas

Sakotnéja skalosana

Tirisana ar 0,3% (3 ml/litrs) deconex® 28 ALKA ONE-x
Papildu skalo$ana

Termiska dezinfekcija

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai mehaniskai tirisanai un dezinfekcijai, worst-case izstrada-
Jjumam ir apliecindjusi neatkariga akreditéta testésanas laboratorija, izmantojot dezinfektoru Miele G7836
CD (termiska dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) un tirisanas lidzekli deconex® 28 ALKA
ONE-x 0,3 % koncentracija (Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveice), testésanas parskats Nr. 100331-10,
30.04.2010. Attiecinamiba apliecinata ar iekséju apstipringjumu Nr. V283.
« levérojiet! lepriek§ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai fifi$anai noraditajas
programmas darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks firisanas ilgums un augstaka firianas

temperatira idz 95 °C) instrumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, salidz. A,
veértba>3000. Izmantojot citu tiritaju, lietojiet tikai tadus firitajus, kuriem ir fidzigas Tpasibas ka
tiritajam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), pieméram, attieciba uz pH limeni un saderibu
ar plastmasu. Saubu gadijumos konsultéjieties ar savu piegadataju vai personu, kas atbildiga par
sanitarajam prasibam.

Kontrole:
Pirms turpmakas sterilizéSanas vizuali parbaudiet instrumenta firibu, nebojatu izolaciju un veselumu.

Apkope:
Nav.

lepakojums:

Izfiritus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizéSanas iepakojumos

(vienkarsa vai divkarsa iepakojuma, attieciga gadijuma nemiet véra asos instrumentu galus!) vai

ievietojiet instrumentu piemérotos steriliz€Sanas konteineros, kas atbilst $adam prasibam:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

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

« pietiekama instrumentu vai steriliz€Sanas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

Sterilizé8ana:
Steriliz€jiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

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

Parametrs
Frakcionéts vakuums (dinamiska gaisa izstikné$ana)

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

Vismaz 3 mindtes

Programmas darbibas
Metode
Steriliz€Sanas temperatira

SterilizéSanas laiks (turé$anas laiks
sterilizéSanas temperatira)

Zuganas laiks 30 mindtes

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai sterilizésanai ar tvaiku, worst-case izstradajumam
ir apliecinajusi neatkariga akreditéta testésanas laboratorija, testésanas parskats 100332-10,
19.05.2010. Saja gadijuma ir nemti véra raksturigie apstakji kiinika un arsta praksé, ka ari ieprieks
minétas metodes. Attiecinamiba apliecinata ar iekSéju apstipringjumu Nr. V283.

A\ Nesterilizét karsta gaisa!

A\ Nesterilizét STERRAD®!

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

Glabasana / Transporté3ana:

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

Tpasi noradTjumi:

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 / Kullanim / 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 6ncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacina uygun Kullanim:
Cerrahi midahalelerde yumusak dokunun pihtilastiriimasi / hacim rediiksiyonu / kesilmesi igin bipolar
elektrotlar.

Kullanim 8mri:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik donguisi s6z konusudur.

Uygulamadan énce: B

A\ Urlinii her uygulama dncesinde temizlik, saglam izolasyon ve tamlik ydniinden kontrol edin. Ozel-
likle duyarl ekipman uglarini dikkate alin.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis Grtinler kullanin!

Tim Urlnleri sadece Sutter firmasina ait uygun baglanti kablo ile kullanin!

/\ Elektrotlar ya da aksesuarlar sadece kapali elektro cerrahi cihaza ya da bekleme modunda
baglayin. Dikkate alinmadiginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Uygulama sirasinda:

Bu Urlin grubuna ait her Grlin igin baglayici olmayan uygulama yardimi olarak OP kilavuzlari vardir.

Bunlar treticiden talep edilebilir.

/\ Daima istenen cerrahi etki icin en dusik gii¢ ayari ile calisin.

A\ Elektrot uglari yaralanmalara neden olabilir!

A\ Elektrot uglari uygulama sonrasinda yaniklara yol agacak derecede sicak olabilir!

A\ Elektrotlari kesinlikle hasta iizerine 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!

A\ Gorlis alani disindaki etkinlestirilmis elektrotlarin istenmeden etkinlestiriimesi istenmeyen doku
hasarlarina neden olabilir.

A\ Izin verilen maksimum gerilim 500 Vp.

Yeniden hazirlama:

Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Elektrotlari aksesuardan / baglanti kablosundan ayirin!

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

N\ Etkililik ve yeniden Uretilebilirlik sebebiyle daima makine ile temizlik / dezenfeksiyon islemini tercih
edin!

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

On temizlik:
Kav ve doku kalintilarini kurutmayin, maks. 1 saat sonra tamamen soguk su ile yikayin! Gerektiginde
yumusak firgalar kullanin (tel fircalar vb. degil).

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

Tanim

5 dakika soguk su altinda yikayin ya da artik kalinti gériinmeyene
kadar yumusak bir firga (6rn. MED100.33 Medisafe GmbH) ile
isleyin.

Temizlik adimi

On temizlik

Ultrason ve dezenfeksiyon | Oda sicakliginda ultrason banyosunda 35 kHz, 10 dakika, temizlik

ve dezenfeksiyon gozeltisi % 2 Bomix® plus (Bode Chemie).

Ek temizlik Zor temizlenen noktalari gerektiginde 20 saniye bir temizlik firgasi
ile yikayin, ardindan tiim ekipmani 30 saniye demineralize su ile

yikayin.

Ekipmanlarin manuel temizlik ve dezenfeksiyon igin, worst-case (riinii amaciyla ilkesel uyumluluk
kanitr % 2 konsantrasyonlu Bomix® plus (Bode Chemie) dezenfektan ekipmaninin kullaniimasiyla
bagimsiz bir akredite test laboratuvari tarafindan saglanmistir, 24.11.2015 tarihli test raporu no.
07015-2. Aktarilabilirlik dahili onay no. V278 araciligiyla kanitlanmistir.

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 glivenli bir
sekilde depolanmasina dikkat edin.

Program adimlari Parametre

On durulama 1042 °C, 1 dakika
% 0,3 (3 ml/litre) deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizleme 7042 °C, 5 dakika
Ek durulama 1042 °C, 2 dakika

90+2 °C, 5 dakika

Termik dezenfeksiyon

Ekipmanlarin etkili makine ile temizlik ve dezenfeksiyon igin ilkesel uyumluluk kaniti bir worst-case
riind amaciyla G 7836 CD dezenfektdriniin (termik dezenfeksiyon, Miele & Cie.GmbH & Co.,
Giitersloh) ve % 0,3 konsantreli deconex® 28 ALKA ONE-x temiziik maddesinin (Borer Chemie AG,
Zuchwil, Isvigre) kullanilimasiyla bagimsiz bir akredite test laboratuvar araciligiyla saglanmistir,
30.04.2010 tarihli test rapor no. 100331-10. Aktarilabilirlik dahili onay no. V283 araciligiyla kanit-
lanmustir.

« Litfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik
islemi icin onayli asgari siire bilgileridir. Farkli islem parametreleri (daha uzun temizlik siiresi ya da
95 °C'ye kadar daha yiksek temizlik sicakliklari) ekipmanlara zarar vermez ve A- 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, 6rn.
pH degeri ya da plastiklerle uyumluluk agisindan. Tereddit durumlarinda litfen sevkiyatginiz ya da
hijyen gérevliniz ile iletisime gegin.

Kontrol:
Asagidaki sterilizasyon oncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin biitiinligi agisindan
gdrsel bir kontrol ve test gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya
da ¢ift ambalaj - gerektiginde sivri ekipman uglarini dikkate alin!) veya ekipmani asagidaki gereksi-
nimleri yerine getiren uygun sterilizasyon konteynerlerinde depolayin:

+ EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

* Buharli sterilizasyon igin uygun (min. 141 °C kadar isiya 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 adimlari
Yontem

Sterilizasyon sicakligi

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

Ekipmanlarin etkili buharli sterilizasyonu igin ilkesel uyumluluk kaniti bir worst-case (rtini amaciyla
bagimsiz akredite bir test laboratuvari araciligiyla saglanmistir, 19.05.2010 tarihli test rapor no.
100332-10. Bu sirada klinikteki ve doktor muayenehanesindeki tipik kosullar ve yukarida tanimlanan
yontemler dikkate alinmistir. Aktarilabilirlik dahili onay no. V283 araciligiyla kanitlanmistir.

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

/A 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. Giivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip
tastyin.

Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Grinleri steril ambalajlarda génderin.

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

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

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

EAANvIKa (EL

Mpoiév / Xprion / Amoppiyn;:

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKE OEETOUGP ETTITPETTETAI VO XPNTIUOTIOIOUVTAI KOl VO OTTOPPITITOVTAI HOVO aTTO
€EEIDIKEUNEVO 1OTPIKO TTPOTWTTIKO!

O1 Tapouageg 0dnyieg 6ev aVTIKABIGTOUV TV AVAyvwan Twv 0dNyIwv XPRong TNG XPnOIHOTIOIOUWEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG TUTKEUNG Kal GAAwY ageaouap.

A Aev gival aroaTeipwpévo. Mpiv TV TPWTN XPAON Kal oo KAbe Tepaitépw xpran, kabapilete
Kal QTTOOTEIPWVETE.

Xpriagn alpgwvn e TOUG KAVOVIOUOUG:
AITTOAIKG NAEKTPOBIA yIa TNV AIpdaTaon / peiwan dykou / Topr) HaAaKOU I0TOU O XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIS.

Aigpkera {wrig:
Ze owaTtn xpnon n didpkela {wig utoAoyideTar TouAdyiatov ae 20 KUKAOUG eTTaveTTESEpyaaiag.

Mpiv 1 xpian:

/N EAEyXETE TO TIPOIOV TIPIV ammd KABE Xpnon yia kabapidtnta, povwan o€ ayoyn Katdataon Kai
akepaioTTa. Kupiwg TTPOTEXETE TIG EUAITONTEG OKUEG TWV OPYAVWY.

/\ XpnOILOTIOIEITE PHOVO TIPOIOVTA O€ AWOYN KATAOTATN Kal aTroaTelpwpéval

Xpnaipotroieite 6Aa Ta TPOidVTA e katdAAnAa kaAwdia aivdeang Tng Sutter!

A\ Tuvdéete Ta nAekTPOdIa ) Ta aegoUdp POVO T€ ATTEVEPYOTTOINKEVN NAEKTPOXEIPOUPYIK TUTKEUN
1) TN Aeimoupyia etoipotnTag. Mn TApNON pmropei va 0dnyroer o eykaupata Kai nAekTpotrAngial

Kard tn diapkeia Tng Xprong:

Mo pepovwpéva TPoiovTa authg TG Opadag TTPoIOVTWY dIaTIBEVTal XEIPOUPYIKEG KATEUBUVTHPIEG

odnyieg wg pn deapeuTikn BorBeia katd T xpnaon. Mopeire va Tig {NTACETE ATTO TOV KATAOKEUATTH.

A Na epydleate Tavia pe Tn XopnAotepn puBuion amédoong yia To EMOUUNTO XEIPOUPYIKO
amotéAeapa.

A\ O1 aKPEG NAEKTPOBIWY PTTOPET VOl TTPOKAAETOUV TPAUUATIOHOUG!

A MeTd T Xpron ol aKPEG NAEKTPODIWY PTTOPEI VO €ival TOOO KAUTEG WOTE va TTPOKAAETOUV
eykauparal

A\ ToTé Pnv aTroBETETE Ta NAEKTPODIA ETTAVW OTOV agBeVR 1) KovTd ae autov! TomroBeTeiTe T kaAwdia
povwpéva g€ axéan pe Tov agBevr) Kal aTTOBNKEVETE Ta U XPNOIMOTIOIOUHEVA OPYavVa HOVWHEVA.

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

A Mn nBeAnuévn evepyoTToinan f HETOKIVNON TOU EVEPYOTTOINUEVOU NAEKTPOBIOU EKTOG TOU OTITIKOU
Trediou PTTopei va 0dnyrael oe avemmouunTa eykauparal

A\ Méyiatn emrpemopevn Taon 500 Vp.

Emavemegepyaoia:

Tnpeite TIG BVIKEG 0dnyieg Kal TIg dlaTdgeig!

AtroouvdEaTe Ta NAekTPOSIa aTd Ta aeaoudp / To kaAwdio alvdeang!

OAokAnpn n emavemesepyaaia mepIAapBavel Tov Tpokabapiopo, Tov KaBapiopd / Ty ammoAUpavan

Kal TNV amoaTeipwarn.

A\ TIPOTIPATE TTAVTA TOV PNXAVIKO KaBapIopo / amoAUpavan yia AOyoug ammoTeAeaHOTIKOTNTAG KOl
duvaroeTnTag avarrapaywyng!

A Mnv TotrobeTeite o€ UTEPOEEiSIo Tou udpoydvou (H,0,)!

Mpokadapiopog:

Mnv emTpéTieTe va OTEYVWVOUV UTTOAEIPpaTa aipatog Kal IaToU aAAd EeTTAéveTe axOAAOTIKG pe KpUO
VEPO TO PEY. Yo 1 wpa! XpnaIHoTroIaTe evBeXOpEVWG HOAAKIEG BOUPTOES (OXI TUPHATOBOUPTTES 1
TTapopoIa).



XelpokivnTog KaBapiopdg Kal amoAUpavan:

Mepiypagn

MAEvete 5 AeTrTa o€ KPUO vePd 1 £TTECEPYATETTE UE PIOt JOAAKIG
Bouptoa (1r.x. MED100.33 Medisafe GmbH) 1600, éwg 6ToU v
UTTAPXOUV TTAEOV 0paTd UTTOAEIMpOTA.

Bpa kaBapigpol
MpokaBapiopog

Ymépnyor Kai ammoAUpavan | Aoutpo utreprixwy 35 kHz ae Beppokpacia dwyariou, 10 Aetrrd,
SiaAupa kaBapiapou i amoAUpavang 2 % Bomix® plus (Bode
Chemie).

MAévete evdexopEvwg TIG BETEIG TTou KaBapidovtal SUKoAa yia 20
OeUTEPOAETTTA [E £Vl TTIGTON KABAPIOPOU, 0T CUVEXKEID CETTAEVETE
0AOKANpo 10 Opyavo yia 30 SEUTEPOAETITA LE OTTIOVIOHEVO VEPD.

Metémeima KaBapiopog

H amodeikn g Bacikris kararAnAdmnrag twv opydvwv yia Evav xeljpokivnto kabapiouo Kai
arroAupavan Tmpayuaromoiniénke yia Eva TPoioV LE TEVAPIO XEIPOTEQNS TTEQITITWONG Ao Eva
aveédprnTo, MITTOTTOINUEVO EPYATTIipIo OOKILWY LE TN XPrian Tou Pégou amoAuuavang opydvwy
Bomix® plus (Bode Chemie) e auykevipwan 2 %, Ap. ékBeang dokiuric 07015-2 nuep. 24.11.2015. H
LETAOOTIKOTNTA QTTOOEIXTIKE LIE Evav EGWTEPIKO EAcyxo eykupdtnTag e Ap. V278.

Mnxavikog kabapiopdg kal arroAupaven:

Kard v emhoyn Tng ouokeung kabapiopou kai amoAupavong (RDG) mpoaoggre wate 10 RDG va

S1abetel eAeypévn ammoteAeapaTikoTnTa (TT.X. éykpion DGHM i FDA f onuavon CE oUpgwva pe 1o

EN ISO 15883).

+ TommoBethaTe Ta dpyava ato RDG. MpoaggTe TOTE WOTE T OPYAVA VO PNV £XOUV ETTAPR PETAGU TOUG
Kal Vo 5pAgovTal pe ao@AAEla.

MNapdaperpol

1042 °C, 1 Aemrmd
70+2 °C, 5 AetrTa
1042 °C, 2 Aetrto
90+2 °C, 5 AetrTa

Brjpata mpoypdppartog

MpotAUon

KaBapiopog pe 0,3 % (3 mli/Aitpo) deconex® 28 ALKA ONE-x
Metémeima AUon

OgeppIKn aTToAUpavan

H amddeién g Baaikris karaAAnAdmrag twv opydvwy yia €vav arroTeAEaLaTIKO Unyaviko KaBapiao
Kai arroAuuavan OIeéry6n yia éva Tpoidv LE TEVApPIO XEIPOTEPNS TTEPITTWANG aTmo £va aveédpTnro
TTIOTOTTOINUEVO EPYATTIpIO EAEYYOU LE TN xprion g auodkeuris amoAuuavangs Miele G7836 CD
(Oeppikii aroAvpavan, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) kai ye 1o amoppumaviiké deconex®
28 ALKA ONE-x e auykévipwan 0,3 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, EABetia), Ap. ékBeang SoKiuris
100331-10 nuep. 30.04.2010. H peradonkornra amodeiXTnKE LE Evav ETWTEPIKO EAEyXO EykupOTNTAS
e Ap. V283.

* MapakaAoUpe TTPogegTe: Ta avWTEPW QVaPEPOUEVA TTOIxEIa amoTeAoUV emBeRaiwpéva aToixeia
eAAXIOTWY XPOVWY yia évav ETMITUXA KABAPIOUO OTA TIEQIYPAPOUEVA BAUATA TTPOYPAUHATWY.
ArrokAivouoeg Trapdpetpol Siadikaaiag (ueyaAuTepn Sidpkeia KaBapiopoU kabwg Kal uynAoTepeg
Beppokpaaieg kabapiapou wg 95 °C) dev TTpokaAolV {npIEG aTa GpYava Kal ETTITPETTOVTAl CUHPWVA
Je TO OXEDIO Ay, GUYKP. P TIN Ay>3000. Ze xpron evog GAAOU aTTOPPUTIAVTIKOU XPNCIUOTIOIEITE HOVO
TETOIO TTIPOIOV TO OTT0i0 JINBETEI TUYKPITIMES IBIOTNTES Pe TO atmoppuTravTikd deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie), T.x. ava@opikd pe TV TipA pH kabwg kai cuppaTotnTa ae OXEaN He TUVOETIKEG UAEG.
Ze TEPITTWON ap@IBoAiag ETTIKOIVWVATTE HE TOV TIPOUNBEUTH 0OG 1) TOV UTIEUBUVO UYIEIVAG.

‘EAeyxog:
Mpiv a6 TV £mmakoAoudn amoaTeipwan diECAyETe Evav OTITIKO EAEYXO Kal ETBEWPNON yia OvwWan ae
AQyoyn KataaTaan, yia KaBapiotnTa Kal aKePaIGTNTA TOU OPYAvoU.

ZuvtApnan:
Aev amarmeital

ZuoKeuaaia:

YuoKeuadete Ta KaBapiopéva Kal aTmOAUPACPEVA Opyava Of QTTOOTEIPWHEVEG CUOKEUOTIEG MIOG

XPAong (Hovn i BITTAr guakeuaaia - TTPOTEXETE EVOEXOHEVES QIXUNPES AKUEG OpYavwV!) i aTroBnKevETE

T0 Opyavo g€ KatdAnAa doxeia aTTOaTEIPWANG, Ta OTToiC TTANPOUV TIG AKOAOUBEG ATTAITATEIG:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* eVOEIKVUVTOI YIa aTTOCOTEipWaN pe aTHO (aTaBepPOTNTA Beppokpaaiag €wg Touh. 141 °C emapkn
Sl0TTEPATOTNTA GTOV ATHO)

* ETTAPKNG TTPOCTATIA TWV OPYAVWY ) TWV ATTOOTEIPWHEVWY CUTKEUOTIWY ATTO PNXAVIKEG {NUIEG.

AtrogTeipwaon:
ATTOOTEIPWVETE HOVO KOBAPITUEVA KOl OTTOAUHOTUEVT TTPOIOVTAL.

+ AtroaTeipwan pe atpo, amoaTelpwTrG pe atud aupgwva pe Ta EN 13060 1) EN 285 kai pe éAeyxo
£YKUPOTNTOG GUHPWVA pe To EN ISO 17665

Mapdapetpol
KAaaparikd kevo (duvapikr ekkévwan)

Bripata mpoypduparog
Aladikaaia
Ogppokpaaia amoaTeipwang

132 °C (pgy. 138 °C guptepIA. avoxng oUpewva
pe 10 EN ISO 17665)

TOUA. 3 AeTrTdl

XpoOvog amroaTeipwang (XpOvog avapovig o
BeppoKpaTia aToaTEIPWaNG)

30 Aetd

XpOvog aTEYVWHATOG

H amddeién g Baoikric karaAAnAdmrag Twv opydvwy yia pia amoTEAETUATIKI} QTTOOTEIPWAN LIE
amuo TpayuaTomoienke yia €va Tpoidv OEvapiou XEIPOTEPNS TIEPITITWaONG amo éva aveédpTno,
mioToTToInuEvo gpyactripio dokiuwy, Exbsan dokiuris 100332-10 nuep. 19.05.2010. e aurri m
oiadikaaia eArjgOnoav umown TUTTIKES ouVOrKkeS O€ KAIVIKES Kai iaTpeia kaBWs Kai ) avwrepw
mepIypagopevn diadikaoia. H LETAdOTIKOTNTA QTTOdEIXTNKE LE Evav ETWTEPIKO EAEyXO EykupoTnTaS
e Ap. V283.

A\ Mnv amroaTeIpwveTe g€ Beppo agpal

A Mnv amoaTeipwvete o€ STERRAD®!

A\ ATroppiyTe T0 Opyavo ot evdexopevn emagn pe Tpiov (CJD - Kivduvog podAuvong) kai pnv

ETTAVOYPNOILOTIOIEITE.

AmoBnkeuan / Metagopd:

AmoBnketete gg oTeyvd Xwpo. lMpoaTatelete amd TNV nAiokr okTivoBoAia. ATToOnKeUeTe Kai
UETAQEPETE OE A0PAAr Soxeia / GUOKEUATIEG.

Ye €MOTPOPEG OTTOOTENETE POVO KaBapd Kal OTTOAUHOOMEVA TTPOIOVTA O€ OTTOOTEIPWHEVES
OUOKEUOTIEG.

Eidikég umrodeigeig:

Kabe Tpotrotoinan ato poidv A ammokAian aTro TIg TTapouaeg odnyieg xprang odnyei ae e¢aipean amo
v €UBUVN yia Tv eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v emUAagn alaywv. Tpéxouaa ékdoan diabéaiun atnv iIoTogeAida www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produk / Penggunaan / 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:
Elektroda bipolar koagulasi / pengurangan volume / pemotongan jaringan lunak selama prosedur
pembedahan.

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

Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk sebelum digunakan apakah sudah bersih, terisolasi, dan masih utuh. Perhatikan
secara khusus ujung instrumen yang sensitif.

A\ Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

Gunakan semua produk dengan kabel sambungan yang sesuai dari Sutter!

/\ Sambungkan elektroda atau aksesori hanya ke perangkat electrosurgery yang dimatikan atau
dalam mode siaga. Jika tidak, luka bakar dan sengatan listrik dapat terjadi!

Selama penggunaan:

Untuk produk individu dari kelompok produk ini, panduan bedah tersedia sebagai alat bantu penggu-

naan. Ini dapat diminta dari produsen.

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

A\ Ujung elektroda dapat menyebabkan cedera!

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

A\ Jangan pernah meletakkan elektroda 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!

A\ Pengaktifan atau gerakan elektroda yang aktif di luar bidang pandang tanpa disengaja dapat
menyebabkan luka bakar yang tidak diinginkan!

A\ Tegangan maksimum yang diizinkan 500 Vp.

Pemrosesan ulang:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan elektroda dari aksesori / kabel sambungan!

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

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

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

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).

Pembersihan manual dan desinfeksi :

Tahap pembersihan
Pembersihan awal

Deskripsi

Bilas selama 5 menit dengan air dingin atau bersihkan menggunakan
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).

Ultrasonik dan desinfeksi

Pasca-pembersihan Bilas area yang sulit dibersihkan sekitar 20 detik dengan pistol

semprot, lalu siram seluruh instrumen selama 30 detik dengan air
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EBESR &8 demineralisasi.

T % 10+2 °C , 1 5% Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan manual dan desinfeksi disediakan untuk

BERREN 0.3% (3ml/F ) B deconex® 28 ALKA ONE-x j&&FIiE % | 70+2 °C , 5 %4h produk worst case dari laboratorium pengujian independen yang terakreditasi dengan menggunakan
5 . disinfektan instrumen Bomix® plus (Bode Chemie) dengan konsentrasi 2 %, laporan pengujian no.

Laliida 10:2°C, 2 5 07015-2 pada 24.11.2015. Keteralihan dibuktikan oleh validasi internal no. V278,

RoHE 902 °C , 5 74

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.

Parameter

10%2 °C, 1 menit
70£2 °C, 5 menit
10%2 °C, 2 menit
90+2 °C, 5 menit

Tahap program

Pembilasan awal

Bersihkan dengan 0,3 % (3 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 untuk produk worst case 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 0,3 % (Borer Chemie AG,
Zuchwil, Swiss), laporan pengujian no. 100331-10 pada 30.04.2010. Keteralihan dibuktikan oleh
validasi internal no. V283.

« 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 Ay, lihat nilai A;>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 Anda atau petugas sanitasi mereka.

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

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

Kemas instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai (kemasan
tunggal atau ganda - berhati-hatilah dengan ujung alat yang tajam!) atau simpan instrumen dalam
wadah sterilisasi yang tepat sesuai dengan persyaratan 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

Prosedur Vakum terfraksinasi (evakuasi dinamis)

Suhu sterilisasi 132 °C (maks. 138 °C dan toleransi

sesuai dengan EN ISO 17665)

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

30 menit

Waktu pengeringan

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk sterilisasi uap yang efektif disediakan untuk produk worst
case dari laboratorium pengujian independen yang terakreditasi, laporan pengujian 100332-10 pada
19.05.2010. Dalam hal ini, ketentuan biasa di klinik dan praktik dokter serta metode yang djjelaskan
di atas dipertimbangkan. Keteralihan dibuktikan oleh validasi internal no. V283.

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:
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.



