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Pasbem Luer acnupaLyoHHoi Tpy6ku
[MpepbiBaTenb acnupaLyMoHHoii Tpyoku
LleTka ans umctkn REF: 992901022
KabenbHble pasbembl

Sticéjcaurules Luer pieslégums
Sticéjcaurules partraucéjs
Tirsanas suka REF: 992901022
Vada pieslégumi

Emme borusu Luer baglantisi
Emme borusu duraklaticisi

REF temizlik firgasi: 992901022
Kablo baglantilari
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Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87

79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510
Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de
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W3penue / Monb3oBatens / YTunusauyus:

OneKTPOXNPYPrYECKNe NPUHAANEXHOCTU AOMKHBI NPUMEHSTLCS U YTUNN3MPOBATLCS TONBKO KBANM-
hrLMPOBAHHBIM MEAULIMHCKUM NepcoHanom!

[laHHas MHCTPYKLMS He 3aMeHsieT MHCTPYKLMIO N0 3KCTyaTaLuy UCNomnb3yemMoro 3eKTpoXMpypruye-
CcKOro npubopa 1 UHbIX NPUHAANEXHOCTEN.

A\ HecTepunbHo. [epes nepBbIM 1 KaxabIM NOCNEAYHOLMM NMPUMEHEHUEM O4MLLaTL U CTEPUNM30BATb.
n no Ha3Ha ):

p
BunonsipHas koarynsums Msrkux TkaHei. B 3aBucumoctn ot obbema yHKLMIA MHCTPYMEHTa Takke
QNS 0TCacbIBaHMS XUAKOCTEN BO BPEMS MPOBEAEHNST XUPYPIUYECKIX BMELLATENBCTB.

Cpok cnyxo6bl:
B cnyyae Haanexallero npuMeHeH!st BO3MOXHO He MeHee 20 LMKIOB MOBTOPHOI 06paboTki.

Mepen npumeHeHnem:

A\ TNepen kaxablM NPUMEHEHEM NPOBEPATL U3AENNE HA NPEAMET YUCTOTbI, MEXaHU4YEeCKoi 1cnpas-
HOCTW W Ha NpeaMET UCTPaBHON U30NALMN.

Mbl pekomMeHzyeM NpoBEPsiTb U3OMALMI0 C MOMOLLbIO MOAXOASALLEro TecTepa.

A\ Vcnonb3oBaTh TOMbKO MUCMpaBHbIE W CTEPUNN30BaHHbIE U3genus!

OnpeaeneHHoe N3MEHEHME LiBETA Ha KOHLiaX MHCTPYMEHTA C aHTUNPUrapHbIM NOKPLITUEM SBNSETCS

HOPMarbHBIM W He [JOIKHO BbI3bIBaTh HUKaKWUX OMaceHuii.

lMoakmioyaTb MHCTPYMEHT 1 kabenb K BbIKIKOUYEHHOMY 3MIEKTPOXMPYPruYeckoMy Npubopy Unn B pexu-

M€ OXuaaHus. VIrHopupoBaHuWe [aHHOrO ykasaHusi MOXET CTaTb MPUYMHON OXOrOB W MOpaXeHus

3NEKTPUYECKUM TOKOM!

Bo Bpemsi npUMeHeHUs:

A\ Bcerpa paboTatb ¢ MUHUMAMNbHON HACTPOMKOKA MOLLHOCTY, HEOBXOAUMON NS AOCTUKEHNS HYX-
HOTO XMpypruyeckoro agdekta.

A MakcumanbHo fonycTumoe HanpskeHue 500 Vp.

A\ PerynsipHo BbITUpaTh OCTaTKU KPOBM U TKAHEN C KOHL|OB MHCTPYMEHTa.

/A O KOHLbI MIHCTPYMEHTa MOXHO nopaHuTbes!

A\ Tlocne NpUMEHeHNst KOHLbl MHCTPYMEHTa MOryT BbiTb HACTOMBbKO FOPSUYMMM, YTO O HUX MOXHO
obxeybcs!

A\ Hu B Koem cryyae He KNnacTb MHCTPYMEHTbI Ha MauMeHTa Uni HEMOCPEACTBEHHO PSAOM C HUM!

/\ He ncnonb3oBaTb B NPUCYTCTBUM FOPIOYMX UMW B3pbIBYATLIX BELLECTB!

MoBTopHas ob6paboTka:

O6Lwee ykasaHue:

Cobnioath AMPEKTVBbI U NONOXEHNSI COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI!

OTCOEANHNTL MHCTPYMEHT OT kabens!

MckntounTb 3ackixaHne 0CTaTKoB KPOBU U TKaHew!

Y6paTb ocTaTki KPOBU U TKaHER C MOMOLLIbIO MSITKOW candeTkn unu wetku!

He nonb3oBaTbCs OCTPLIMK NpeaMETaMu UK cpeacTBamMu abpasuBHOTO AeicTBus!
/\ He norpyxatb B nepekucb Bogopoaa (H,0,)!

Pyy4Has unctka u aes3nHdekuyms:

/\ Bcera noTopHO 06pabaTbiBaTh MHCTPYMEHT MALLMHHBIM CNOCOGOM — He YUCTUTL BPYYHYto!
CornacHo pekomenpauun DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung = HemeLkoe obuue-
CTBO Mo oBecrneyeHmnto CTepunbHBIM MaTepuanom) nanenust To-BiTE™ otHocsTes k rpynne pucka B*.
[ins aTux nagenuii TpebyeTcs MalLMHHAs Y1CTKa.

*Knaccngpukayms npounssoaunace cornacHo brok-cxeme DGSV ans knaccugbukauymm MeanymHeknx
usgenmi 2013, pexkomengauyns KRINKO (Komuceus no 6GO7bHUYHON rurveHe u npogunaxtuke
uHgekymi)/BIAIM  (PeneparnbHbivi MHCTUTYT JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB U U3[ENN MEANLNHCKOro
HasHayeHus), deaeparnbHbivi BECTHUK 3apaBooxpaHequs 2012, 55:1244-1310

MpepBapuTenbHas pyyHas YMcTKa:

+ Mocne npuMeHeHUs He3aMeNUTENbLHO (B TeYeHME Make. 1 4) TLiaTenbHO NPOMbIBaTb MHCTPYMEHT
XOMO/HOIH BOAOIA A0 Tex nop, noka He ByayT yaaneHbl Bce BUAUMbIE 3arpsisHeHus. [ins yaanexus
3arpsi3HEHNIA BPYYHYHO MOMb30BATLCS TOMBKO MSATKOM LUETKOW. Hu B Koem criyyae He nonb3oBaThes
YACTALMMKU cpeacTBamu abpasvBHOrO [EiCTBUS, CTanbHbIMKU TyBkamu Wnu MeTannnyeckumn
wietkamu. Mpu 3ToM 0cOBEHHO CneanTb 3a OCTPUEM WUHCTPYMeHTa, pasbemamu Luer [1], a Takke
BHYTPEHHeN NOBEPXHOCTbLIO kaHana BCacbiBaHMS.

* TwatensHO NPOMbIBATL KaHan BCAacbiBaHs B TeuYeHWe npumepHo 10 cek. ¢ MOMOLLbIO MOKLLErO
nucToneTa. Mpu 3ToM 3aKpbITh NpepbiBaTENb acnupauuy [2] nanbLem.

+ OuMCTUTB 3arps3HeHHbIV BCACbIBAKOLLMIA kaHan NoAxoAsLUeil WeTKoii [3] noa npoToYHoO BoaoM 1
npy 3ToM yBeanTbCs B TOM, YTO OTBEPCTUA Ha KOHLIAX OTKPbITLI. KOHeL WeTK! ANS YUCTKU AOMKEH
BbICTYNaTb Ha KOHLE aCMpaLMOHHOro KaHana.

« TwatensHO NPOMbIBATh KaHan BCAaChiBaHUS MOIOLLMM MUCTONETOM B TeyeHne MuHMmMym 10 cek.
IMpu 3TOM 3aKpbITh NpepbiBaTenb acnupauuy [2] nanbLuem.

«+ 3aTem npon3BeCcTH YUCTKY MHCTPYMeHTa ynbTpa3sykom: 40 °C, 15 MuH, cnabolyenoyHoe Motllee
cpeacTBo ¢ 0,5-npoLeHTHo KoHueHTpauvert deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

[MpuHymnansHass npurogHoOCTs UHCTPYMEHTOB K PEABaPUTENTbHON YNCTKE BPYYHYKO Obina mog-

TBEPXKAEHA HE3aBUCHMON aKKDEAUTOBAHHOM UCbITATE bHOM 11a60paTopues, CM. MPOTOKO UCTbITA-

Hus Ne 0704041002 ot 02.04.2004 .

MexaHuyeckas yncTka n aesnHgekums:

Mpu BbibOpE MalUMHBLI ANS MOWKW U Ae3uHdeKunn cneautb 3a Tem, YTobbl ee ahdekTMBHOCTb
6bina npoepeHa (Hampumep ponyck DGHM (Hemeukoe o6LwiecTBO rurneHbl 1 MukpoGuonorim)/
FDA (YnpaeneHve no caHMTapHOMY Ha30py 3a Ka4eCTBOM MULLEBbIX MPOAYKTOB N MEAUKAMEHTOB,
CLUA) unu mapkupoBka 3Hakom CE B cootBetcTum ¢ EN ISO 15883). B MotoLLe-Ae3nHpuLmpytoLein
MaLLMHe [JOMKHbI UIMETbCS Pas3beMbl s BbIMONHEHNS NPOMbIBKY.

Mopsinok feiicTBuiA:

* MOMECTUTb MHCTPYMEHTHI B MOIOLLE-Ae3MHAULMPYIOLLYID MaLuHY. [py 3TOM cneguTb 3a Tem,
4TOBbI MHCTPYMEHTBI HE COMpUKacanuchb 1 4ToObl OHW Bbinv HAAEXHO PasMELLEHbI.
BHYTpeHHWe KaHarnbl MIHCTPYMEHTOB HEOBXOAMMO NOAKMIoYaTb, UCMONb3Ys UMEIOLMECH pasbembl
Luer-Lock Ha pa3beme ans vppurayuy MotoLLe-Ae3MHMULMPYIOLLEN MaLlUHbI.

LLlarn nporpammai To-BiTE™
MpensapuTensHas NPOMbIBKa XONOAHOI BOAON 4 MUH
Ouuctka 0,5-npoueHTHbIM cpeacTeom deconex® 28 ALKA ONE-x npu 70 °C 6 MUH
Heltpanusauus Tennoit BofonpoBoaHoi Bogoi (40-45 °C) 3 MuH
TMpomexyTo4Hast Ui AOMONHUTENbHAs NPOMbIBKA TENNO BOAONPOBOAHOM 2 MUH
BoAon (40-45 °C)

MpombiBKa AeMUHEPaN30BaHHOM BOAON -

[TpuHymMnansHas npurogHOCTL UHCTPYMEHTOB K 3(h@eKTUBHON MALLMHHOM YUCTKe U AesnHpeKymi
bblia MOATBEPKACHA HE3aBUCHMOWN aKKDEANTOBAHHON UCIbITATENNbHON 1abopaTopnesi ¢ uCrosb-
30BaHnem fesnHpuumpyrowei matunmsl Vario TD / Miele G7735 CD (tepmuyeckas pesnHpexyms,
Miele & Cie. GmbH & Co., r. [otepciio) n morolyero cpeactsa deconex® 28 ALKA ONE-x kKoHuyeHTpa-
yneii 0,5 % (Borer Chemie AG, r. Llyxsunb, LlBesijapus), cm. npotokon ucrsitanns Ne 0704041002
ot 02.04.2004 r.

* Heobxoaumo yyecTb cnepytollee: BoilenpuseaeHHble CBeAEHUS ABNSIOTCS BanuanpoBaHHbIMM
MUHAMArbHBIMU 3HA4YEHUSIMW BPEMEHM ANS YCNELWHOM YACTKN BO BPEMS OMUCAHHbIX LIAroB npo-
rpammbl. OTnMYHbIE NapameTpbl npolecca (GonbLuas NpoAOMKUTENBHOCTL YMCTKY, a Takke Gonee
BbICOKas Temnepatypa uncTku 4o 95 °C) He HaHOCAT yLep6 MHCTPYMEHTaM M ONYCTUMbI COrTAacHo
KoHUenuun A, Hanpumep Tepmudeckas aesuHdekums npu 90 °C, 5 MUH, CpaBHUTL 3HaueHWe
Ay>3000. Mpu mcnonb3oBaHUM Apyroro MoLEro cpeactsa BbibpaTh CpeacTso, obnapatome
CBOWCTBAaMM, COMOCTaBUMbIMK CO CBoVicTBamMn Motolero cpeactea deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie), Hanpumep, kacaTenbHO BENWYMHLI pH, a Takke COBMECTUMOCTY C NnacTMaccamu.
B cnyyae coMHeHui HeoBX0AMMO CBA3ATLCS C NOCTABLLMKOM UMK YMOMHOMOYEHHBIM MO BONpocam
TUreHbl.

MpoBepka:

Mepen cTepunuaaumeii BLIMONHNTL BU3yarlbHbIA KOHTPOMb W MPOBEPKY Ha MPeAMET UCMPaBHOCTU
M30MALMK, YUCTOThI W LUENOCTHOCTU MHCTPYMEHTA. BbINONMHUTL NPOBEPKY YUCTOTHI Ha pasbemax Luer
[1] c nomoLbto yBENMUUTENBHOrO CTEkna. B cnyyae Heo6xoaMMOCTy BbINONHUTL eLLe OfHY npeasa-
PUTENbBHYI0 YMCTKY BPYYHYIO, @ 3aTEM MALLMHHYIO YUCTKY U Ae3nHDEKLMIO.

TexHuveckoe obecnyxuBaHue:
He TpebyeTtcs

YnakoBka:

YnakosaTb OYMLLEHHbIE W NPOAE3NHMULMPOBAHHbIE UHCTPYMEHTLI B OAHOPA30BYK YNakoBKy ANS

cTepunmuaaumun (oAMHapHas WM ABOMHAsA YNakoBKa) UM NOMECTUTb UHCTPYMEHT B COOTBETCTBYIO-

LMe KOHTeMHepbl ANs CTepUnmu3aLm, oTBevatoLne CneayoLmm TpeboBaHnsaM:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOAXOAAT ANSA CTEPUNU3ALMN NapoOM (TEPMOCTONKOCTL MUH. o 141 °C, focTaTouHas nNaponpoHu-
LlaemocTb)

* OCTATOYHasA 3all1Ta MHCTPYMEHTOB WU YNaKoBKM ANs CTEPUNM3ALIMIA OT MEXaHUYECKINX NOBPEX-
LEeHUI.

Crepunusauus:

CTepunn3oBaTb TOMbKO OYMLLEHHbIE U MPOAE3NHMULMPOBAHHbIE U3AENNS.
[ina cTepunusaymn MCnonb3oBaTb MCKITHYUTENLHO HAKEYKa3aHHbI METOA CTepUnu3aLmum:

* CTepunu3auus napom, NapoBoi CTepunn3aTop BanuanposaH B cooTsetcTBM ¢ EN 13060 unu EN
285 un B cooteTcTBUM ¢ EN ISO 17665

MapameTpbl nporpammbi To-BiTE™

MeTtopn MeToz TPUXAb! PPaKLNOHNPOBAHHOTO
npeaBapuTENbHOTO Bakyyma

Temnepatypa crepunusaymum 132°C

MpopomxuTenbHOCTL CTepunuaaLmun (Bpems 3,5 MuH

BbIZEPXKKM NpY TEMNepaType CTepunusamm)

Makc. Temnepatypa cTepunusaLun ¢ npubasneHnem 138 °C

ponycka B cootBetcTBiM ¢ EN ISO 17665

MpofONXMTENBHOCTL CYLLKM 10 MuH

TTpuHYMIMansHas MpurogHOCTb MHCTPYMEHTOB K 3¢heheKTUBHON cTepummaalmn napom 6bina nog-
TBEPKAECHA C Ha NMPUMEPE COMOCTABUMOr0O U3LESNS HE3aBUCUMON aKKDEANTOBAHHOM NCTILITATESIbHOM
naboparopueli ¢ UCronb30BaHMeM napoBoro crepunmsaropa Autoklave 6-6-6 Selectomat HP, npoto-
Kon ucrbitanus Ne2105021003 or 23.03.2005 r.

/\ He cTepunuaoBath ropsiynm Boagyxom!

A\ He cTepunuaoBath B cuctemax STERRAD®!

/\ B cnyyae noTeHUManbHoro KOHTaKTa G MPUOHAMN YHUYTOXMUTb MHCTPYMEHT (OMacHoCTb 3apaxe-
Hust GonesHblo KpelTudenbaTa) 1 He MCMONb30BaTh €ro CHOBA.

XpaHeHue |/ TpaHCNOPTUpPOBKa:

XpaHuTb B CyxoM MecTe. Bepeub OT COMHeuHblX nyyell. XpaHuTb W TpaHCNOPTUpOBaTb B
HafeXHbIX KOHTeiiHepax / ynakoBke. B cryyae BosBpaTa nocbinaTb TOMbKO OYMLIEHHbIE W
NpOLE3NHMLMPOBAHHBIE U3EeNVs B CTEPUNBHON YNakoBKe.

Ocobble ykasaHus:
O cepbesHbix MPOVCLLECTBUSX B CBF3N C 3TUM W3fenveM HeoBXoaumo YBEOMUTb M3roToBUTENs U
YNONHOMOYEHHBIA OpraH rocyaapcTea-yneHa EC, B KOTOPOM NPOXMBAET NOMb30BATENMb U (M) NALMEHT.

PeMOHT n3fenuit paspeliaeTcs BbIMOMHATL TOMbKO NPEANPUSTUIO-U3rOTOBUTENID UNKM 0C0BO
YNOMHOMOYEHHOI UM OpraHu3aLy. B NpoTMBHOM Cryuae aHHYNMpYeTcst rapaHTus, He MpUHUMAITCS
TakKe U Apyrue NpeTeH3un No KayecTBy B afipec U3roToBUTENs.

TNioboe n3MeHeHWe U3LEeNns UNM OTKMOHEHWE OT AAHHOW MHCTPYKUMW MO SKChnyaTauuu BeaeT K
oTka3y komnanum Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTCTBEHHOCTM.

CoxpaHsieTcs NpaBO Ha BHECEHWE W3MEHeHWid. AkTyanbHas Bepcusi AOCTYMHa Ha Beb-caiite
www.sutter-med.de.

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

Latvijas L1V

Izstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki!

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 atbilsto$a lietoSana:
Miksto audu bipolara koagulacija. Atkariba no instrumenta darbibas apjoma ari $kidrumu nosuksanai
kirurgisku iejauksanos laika.

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

Pirms lietoSanas:

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

A Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

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

Instrumentu un vadu pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves rezima. To
neieveérojot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

LietoSanas laika:

A\ Vienmér stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam zemako jaudas iestatijumu.
A\ Maksimali pielaujamais spriegums 500 Vp.

A\ No galiem regulari noslaukiet asinu un audu atliekas.

A\ Instrumenta gali var izraisit traumas!

A\ Instrumenta gali péc lietoSanas var bt tik karsti, ka izraisa apdegumus!
/\ Nekad nenovietojiet instrumentu uz pacienta vai vina tiesa tuvuma!

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!
Atkartota sagatavosana:

Visparigi noradijumi:

leverojiet valsts likumus un noteikumus!

Atvienojiet instrumentu no vada!

Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst!

Notiriet asinu un audu atliekas ar mikstu salveti vai suku!

Neizmantojiet asus / abrazivus paliglidzeklus!

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

Manuala tiriana un dezinfekcija:

A\ Instrumentu vienmér atkartoti sagatavojiet mehaniski — neveiciet manualu tirisanu!

Saskana ar DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) ieteikumu To-BiTE™ tiek klasifi-
cétas riska grupa B*. Siem izstradajumiem principa tiek prasita mehaniska tifisana.

*ST klasifikacija tika veikta saskapa ar DGSV plidsmas diagrammu par medicinas iericu klasifikaciju
2013, KRINKO/BFfArM ieteikuma pamatprincipi, Federalais Veselibas véstnesis 2012; 55:1244-1310

Manuala sakotnéja tiriSana:

+ Instrumentu uzreiz péc lietoSanas (maksimali 1 h laikd) rlpigi noskalojiet ar aukstu ddeni, idz ir
noftiriti visi redzamie netirumi. Manualai nefirumu notiri$anai izmantojiet tikai mikstu suku. Nekad
nelietojiet agresivus vai abrazivus firitajus, stieplu stkli vai metala sukas. Turklat jpaSu uzmanibu
pievérsiet instrumenta galam, Luer pieslégumiem [1] un sikSanas kanala iek§&jam limenam.

+ Suk8anas kanalu rlpigi skalojiet 10 sek. ar firiSanas pistoli. Turklat siksanas partraucéju [2] turiet
aizvértu ar vienu pirkstu.

+ Kontaminéto kanalu iztiriet ar piemérotu firisanas suku [3] zem teko$a Gdens un parliecinieties, vai
atveres galos nav nosprostotas. TiriSanas sukas galam jaizlien stik$anas kanala gala.

+ Slksanas kanalu ar tifiSanas pistoli vélreiz rlpigi izskalojiet vismaz 10 sek. Turklat stikSanas par-
traucéju [2] turiet aizvertu ar vienu pirkstu.

+ Péc tam nofiriet instrumentu ultraskana: 40 °C, 15 min., vaji sarmains tiritajs 0,5 % koncentracija,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

To, ka instrumenti principa ir pieméroti manualai sékotnéjai tirisanai, ir apliecinajusi neatkariga akre-

ditéta testésanas laboratorija, testéSanas parskats Nr. 0704041002, 02.04.2004.

Mehaniska tiriSana un dezinfekcija:

Izvéloties fifiSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai butu parbaudita efektivitate (piemé-
ram, DGHM vai FDA apstiprinajums vai CE zime atbilstosi EN ISO 15883). TDI jabit pieslégSanas
iespéjam instrumentu skalo$anai.

Norise:

« levietojiet instrumentus TDI. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos un bitu droi noglabati.
Instrumentu limeni ir japieslédz, izmantojot esoSos Luer-Lock pieslégumus, pie TDI skalosanas
piesléguma.

Programmas darbibas To-BiTE™
Sakotnéja skalosana ar aukstu ddensvada tdeni 4 mindtes

Tirsana ar 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x 70 °C 6 minites

NeitralizéSana ar siltu Gdensvada Udeni (40-45 °C) 3 minates

StarpskaloSana vai papildskalo$ana ar siltu idensvada Gdeni (40-45 °C) | 2 miniites

Skalosana ar pilnigi atsalotu tdeni -

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai mehaniskai tirisanai un dezinfekcijai, ir apliecinajusi
neatkariga akreditéta testésanas laboratorija, izmantojot dezinfektoru Vario TD / Miele G7735 CD
(termiska dezinfekcijia, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) un ftirisanas lidzekli deconex® 28
ALKA ONE-x 0,5 % koncentracija (Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveice), testé$anas parskats Nr.
0704041002, 02.04.2004.

« levérojiet! lepriek§ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai firisanai noraditajas
programmas darbibas. AtSkirigi procesa parametri (ilgaks firisanas ilgums un augstaka tirisanas
temperatira lidz 95 °C) instrumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, pieméram,
termiska dezinfekcija 90 °C temperatira, 5 min., salidz. A, vérfiba>3000. Izmantojot citu tiritaju,
lietojiet tikai tadus firitajus, kuriem ir idzigas Tpasibas ka firitdjam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie), pieméram, attieciba uz pH imeni un saderibu ar plastmasu. Saubu gadijumos konsultgjie-
ties ar savu piegadataju vai personu, kas atbildiga par sanitarajam prasibam.

Kontrole:

Pirms sterilizéSanas vizuali parbaudiet instrumenta tiribu, nebojatu izolaciju un veselumu. Luer pies|é-
gumu [1] tiribu parbaudiet ar palielinamo stiklu. Ja nepiecieS8ams, vélreiz veiciet manualu sakotnéjo
tifiSanu ar turpmaku mehanisku fifisanu un dezinfekciju.

Apkope:
Nav.

lepakojums:

Izfiritus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos steriliz€Sanas iepakojumos (vien-

karsa vai divkarsa iepakojuma) vai ievietojiet instrumentu piemeérotos sterilizésanas konteineros, kas

atbilst $adam prasibam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

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

« pietiekama instrumentu vai sterilizéSanas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

SterilizéSana:
Sterilizéjiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.
Steriliz€Sanai izmantojiet tikai turpmak noraditas sterilizésanas metodes:

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

Programmas parametrs To-BiTE™

Metode 3-karsa frakcionéta priek§vakuuama metode
Steriliz€Sanas temperatiira 132°C

Steriliz€sanas laiks (turé$anas laiks 3,5 min.

sterilizé$anas temperatiira)

Maks. sterilizé$anas temperatira plus pielaide | 138°C

atbilstosi EN ISO 17665

Zusanas laiks 10 min.

To, ka instrumenti principd ir pieméroti efektivai sterilizésanai ar tvaiku, ir apliecindjusi neatkariga
akreditéta testésanas laboratorija, izmantojot tvaika sterilizatoru autoklavu 6-6-6 Selectomat HP,
testésanas parskats Nr. 2105021003, 23.03.2005.

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 nosditiet 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 arf citi iesp&jamie atbildibas prasijumi 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 / Kullanic1 / 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. Ik ve diger her kullanim éncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacina uygun kullanim:
Yumusak dokunun bipolar koagulasyonu Ekipmanin islev kapsamina gére cerrahi midahaleler
sirasinda sivilarin emilmesi igin de kullanilir.

Kullamim 6mrii:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik donglisii s6z konusudur.

Uygulamadan énce:

A Uriinii her uygulama 6ncesinde temizlik, mekanik islev ve saglam izolasyon yéniinden kontrol
edin.

izolasyonun uygun bir kontrol cihazi ile test edilmesini tavsiye ediyoruz.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis Griinler kullanin!

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

Ekipmani ve kabloyu sadece kapali elektrikli cerrahi cihaza ya da bekleme modunda baglayin. Dikka-

te alinmadiginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Uygulama sirasinda:

/\ Daima istenen cerrahi etki icin en dusiik gii¢ ayari ile galisin.

A izin verilen maksimum gerilim 500 Vp.

A\ Kan ve doku kalintilarini uglardan diizenli olarak silin.

A\ Ekipman uglari yaralanmalara neden olabilir!

A\ Ekipman uglari uygulama sonrasinda yaniklara yol agacak derecede sicak olabilir!
A\ Ekipmani kesinlikle hasta tizerine ya da hastanin yakinina koymayin!

A Yanici ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

Yeniden hazirlama:

Genel bilgiler:

Ulusal yénetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Ekipmani kablodan ayirin!

Kan ve doku kalintilarini kurutmayin!

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

/\ Hidrojen peroksit (H,0,) igerisine koymayin!

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

A\ Ekipmani daima makine ile yeniden hazirlayin - manuel temizlik islemi gerceklestirmeyin!

DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung : Alman steril iriin beslemesi kurulusu) tav-
siyesi uyarinca To-BiTE™ Uriinii B risk grubuna siniflandirilir*. Bu drlnler igin esas olarak makine
ile temizlik talep edilir.

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

Manuel 6n temizlik:

+ Ekipmani uygulamadan hemen sonra (maksimum 1 saat igerisinde) gériinen tiim kirler giderilene
kadar soguk su ile temizleyin. Kirlerin manuel olarak giderilmesi igin sadece yumusak bir firga kullanin.
Kesinlikle asindirici ya da yipratici temizleyiciler, celik ylin ya da metal firgalar kullanmayin. Bu sirada
oOzellikle ekipmanin ucuna, Luer baglantilarina [1] ve emme kanalinin i¢ limenlerine dikkat edin.

+ Emme kanalini en az 10 saniye. bir temizlik tabancasi ile durulayin. Bu sirada emme duraklaticisini
[2] bir parmaginizla kapali tutun.

+ Kontamine emme kanalini uygun bir temizlik fircasi [3] ile akan su altinda temizleyip uglardaki
deliklerin serbest olmasini saglayin. Temizlik firgasinin ucu emme kanalinin ucundan ¢ikmalidir.

« Emme kanalini bir temizlik firgasi ile en az 10 saniye itinali bir sekilde durulayin. Bu sirada emme
duraklaticisini [2] bir parmaginizla kapali tutun.

+ Ardindan ekipmani ultrasonda temizleyin: 40 °C, 15 dak, % 0,5 konsatreli hafif alkalik temizleyici,
deconex® 28 ALKA ONE-x (delgi kimyasi).

Ekipmanlarin manuel 6n temizlik igin ilkesel uyumluluk kaniti bagimsiz akredite bir test laboratuvari

araciligiyla saglanmistir, 02.04.2004. tarihli test rapor no. 070404 1002.

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-Clearance) veya EN ISO 15883‘e uygun CE isareti).

Ekipmanlarin durulanmasina yonelik baglanti secenekleri RDG'de mevcut olmalidir.

Sireg:

+ Ekipmanlari EDG'ye yerlestirin. Bu sirada ekipmanlarin birbirine temas etmemesine ve giivenli bir
sekilde depolanmasina dikkat edin.
Ekipmanlarin Iimenleri mevcut Luer-Lock baglantilarinin kullaniimasiyla EDG'nin durulama
baglantisina takilmalidir.

Program adimlan To-BiTE™
Soguk sehir suyu ile 6n durulama 4 dakika
70 °C'de % 0,5 deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizlik 6 dakika
Sicak sehir suyu ile nétrlestirin (40-45 °C) 3 dakika
Sicak sehir suyu ile ara ya da en durulama (40-45 °C) 2 dakika
VE suyu ile durulama -

Ekipmanlarin etkili makine ile temizlik ve dezenfeksiyon icin ilkesel uyumluluk kaniti Vario TD / Miele
G7735 CD dezenfektériinin (termik dezenfeksiyon, Miele & Cie.GmbH & Co., Glitersloh) ve % 0,5
konsantreli deconex® 28 ALKA ONE-x temizlik maddesinin (Borer Chemie AG, Zuchwil, Isvigre)
kullanilmasiyla bagimsiz bir akredite test laboratuvar: araciligiyla saglanmistir, 02.04.2004 tarihli test
rapor no. 0704041002.

« Litfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik
islemi i¢in onayl asgari stre bilgileridir. Farkl islem parametreleri (daha uzun temizlik siiresi ya da
95 °C'ye kadar daha yiiksek temizlik sicakliklari) ekipmanlara zarar vermez ve A, konsepti uyarinca
izin verilir, drn. 90 °C'de 5 dak. termik dezenfeksiyon, kars. A, degeri>3000. Baska bir temizleyici
kullanildiginda sadece deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) temizleyicisi ile karsilastirilabilir
oOzelliklere sahip temizleyiciler kullanin, 6rn. pH degeri ya da plastiklerle uyumluluk agisindan.
Tereddiit durumlarinda litfen sevkiyatginiz ya da hijyen gérevliniz ile iletisime gegin.

Kontrol:

Sterilizasyon éncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin biitiinligi agisindan gérsel bir
kontrol ve test gerceklestirin. Luer baglantilarindaki [1] temizlik yontinden kontrol islemini bir blyiiteg
ile gergeklestirin. Gerekirse ardindan makine ile temizlik ve dezenfeksiyon yaparak tekrar manuel 6n
temizlik gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya
da cift ambalaj) veya ekipmani asagidaki gereksinimleri yerine getiren uygun sterilizasyon kontey-
nerlerinde depolayin:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Buharli sterilizasyon igin uygun (min. 141 °C kadar i1siya dayaniklilik, yeterli buhar gegisi)

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

Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Grlnleri sterilize edin.
Sterilizasyon islemi icin sadece asagida belirtilen sterilizasyon yontemini uygulayin:

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

Program parametreleri To-BiTE™

Yéntem 3 kati fraksiyonlu én vakum
yontemi

Sterilizasyon sicakligi 132°C

Sterilizasyon sresi (sterilizasyon sicakliginda bekleme suresi) 3,5 dak.

Maks. sterilizasyon sicakligi arti EN ISO 17665 uyarinca tolerans | 138 °C

Kurutma stiresi 10 dak.

Ekipmanlarin etkili bir buharl sterilizasyon igin uyumluluk kaniti kargilastirilabilir trtinler ile Autoclave
6-6-6 Selectomat HP buharli sterilizatérin kullaniimasiyla bagimsiz bir akredite test laboratuvar
araciligiyla saglanmistir, 23.03.2005 tarihli test rapor no. 2105021003.

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. Giivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip tasiyin.
Geri génderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis irlinleri steril ambalajlarda génderin.

Ozel bilgiler:
Urlinle ilgili olarak ortaya gikan agir vak‘alar Ureticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Urtinlerdeki onarimlar sadece (iretici veya onun tarafindan 6zellikle gérevlendirilmis yerler tarafindan
yapilmalidir. Aksi halde garanti ve duruma gére Ureticinin diger sorumluluklar da sona erer.

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

Degisiklik yapma hakki saklidir. Giincel siiriim www.sutter-med.de adresinde vardir.

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



EAAnviIka (EL )

Mpoiév / XeipioTig / ATréppiyn:

Ta nAeKTPOXEIPOUPYIKA aEETOUAP ETTITPETTETAI VA XPNCIUOTTOIOUVTAl KOl VO OTTOPPITITOVTAl UOVO OTTO
€EEIBIKEUEVO 1ATPIKO TTPOTWTTIKO!

O1 TTapoUoeg odnyieg Oev avTikaBIgToUV TNV avayvwan Twv odnyIwv XpAong TG XPnOIHOTToloUpEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG CUTKEUNG Kal GAAwV ageaoudp.

A Aev gival aroaTelpwpévo. Mpiv TV TPWTN XPAon Kal oo KAbe Tepaitépw xpran, kabapidete
KOl OTTOOTEIPWVETE.

Xprion cUU@WVN JE TOUG KAVOVIGHOUG:

Armohikry aipéoTaon pohakou 1oTou. Avahoya e To €0pog Aemoupyiag Tou opydvou evdeikvutal Kai yia

avapeOPNaN UYPWY KaTA Tr SIAPKEIX XEIPOUPYIKWY ETTEPBATEWY.

Aidpkeia Jwng:
Ze owatr xprion n didpkeia wng utroloyileTal TouAdxioTov ae 20 KUKAOUG ETTaVETTEGEPYATiag.

Npiv n xpiion:

A\ ENEyxeTe TO TIPOIOGV TTPIV OTTO KABE Xprion yia KaBapiotTnta, pnXavikn AeImoupyia kai Jovwan og
Ayoyn KaraaTaarn.

YUaTAVOUpE ToV €AeyX0 TNG HOVWAONG HE Hia KATAAANAN guoKeun eAEyxou.

A\ XpnOILOTTOIEITE HOVO TIPOIOVTA OE AWOyn KATAOTATN Kal ammoaTelpwiéval

‘Evag OXETIKOG ATTOXPWHATIOUOG TWV OKUWY OPYAVWY HE aVTIKOMNTIKN ETTIOTPWAN €ival UOIOAOYIKOG

Kal aKivouvog.

YUVvOEETE TO OPYavo Kal To KOAWdIO POVO OE aTTEVEPYOTTOINUEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKT) GUTKEUN 1) OTN

Aermoupyia etoipotnTag. Mn TAPNON pTropei va 0dnynoer o eykaupata Kai nAekTpotrAngial

Kartd tn didpkela Tng xpriong:

A\ Na epyadeaTe TTavta pe  xapnAdtepn pUBuIoN atrdd0aNG yia T0 EMOUPNTO XEIPOUPYIKO OTTOTEAETHA.
A\ Méyiatn emrpemopevn Taon 500 Vp.

A\ TKOUTTICETE TAKTIKA UTTOAEIUWATA QiOTOG KA I0TOU OTTO TIG OKMEG.

A\ O1 aKPEG OPYAVOU UTTOPET Va TIPOKAAETOUV TPAUMATIOHOUG!

A\ MeTd TN Xprion o1 GKPEG OPYAVWY HTTOPET var Eival TOOO KAUTEG WATE va TTPOKAAEgouV eykaUparal
A\ TToTE Unv aTTOBETETE TO OPYAVO ETTAVW OTOV 0BEVN 1} KOVTA g€ auTov!

/A Mn XPNOILOTTOIEITE EKEI OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA 1} EKPNKTIKA UAIKA!

Emavemegepyaoia:

levikég utrodeieig:

Tnpeite TIg €BVIKEG 0dnyieg Kai TIg dlaTdgeig!

ATTOOUVDEETE TO OPYaVO aTTO TO KaAWSIO!

Mnv a@rveTe Ta UTTOAEIPATA AiJATOG KAl IGTOU VAl GTEYVWVOUV!

ATTOUOKPUVETE Ta UTTOAEiUPATA QiJATOG Kal I0TOU e €va paAakd Travi ) Bouptoal
Mn xpnaipotroieite aigunpd / TpiIBika Bondntikda péoal

A\ Mnyv ToTroBeTeite g€ uTTEpOEEidio Tou udpoyovou (H,0,)!

XelpokivnTog KaBapiopog kal amoAlpavon:

A\ ETTQvOTTpOETOIMALETE TTAVTA TO OPYAVO HE UNXAVIKO TPOTTO — Un SIECAYETE XelpokivnTo Kabapiauo!
upewva pe T ouataon g DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) 1o To-BITE™
Tagivopeital atn opdda kivdivou B*. Tia autd Ta TPoiovTa aTTaITeiTal KaTé Kavova €vag HnxXavikog
KabapIopog.

*Auti n diaBabuion dieéixn ouugwva Le To didypauua poris s DGSV yia m diaBdbuion twv
1arpikwv mpoioviwy 2013, Bdon mg ovaraons KRINKO/BfArM, Ouoarovdiakr Odnyia Yyeiag 2012;
55:1244-1310

Xelpokivntog Tpokabapiopog:

+ KaBapilete 10 0pyavo apéowg HETA TN XpAon (eviog 1o péyiaTo 1 wpag) axoAaaTiKa pe kpUo
VEPO, £WG OTOU aTTOpaKPUVBOUV OAoI oI opaToi puTrol. Tia TN XEIPOKIVNTN QTTOPAKPUVAN PUTIWY,
Xpnoipotrolgite povo pia paAakia Bouptaa. Moté pn XpnaiuoTroleite MOETIKA A TPIBIKG KABAPITTIKA,
argaAopaAro 1y peTahhikég Bouptaeg. Mpoaétte TOTE IBIAITEP TNV AKUI TOU OPYAVOU, TIG GUVIETEIG
Luer [1] kaBuwg kal ToV E0WTEPIKO AQUAG Tou KavahioU avappoenang.

« ExmrAéveTe aXOAOTIKG TO KavaAl avappoenang TouAdyiatov yia 10 deuT. pe Eva oTOM KaBapiapou.
Kparnate 101 TN didTagn diakoTAg avappo@nang [2] kAeioTr pe éva daxTulo.

+ KaBapiote 10 poAugpévo kavahi avappd@nong pe pia KatdAAnAn Bouptoa kaBapiouou [3] ot
TPEXOUPEVO VEPD Kal €§aa@aliaTe TOTE OTI T avoiypaTa OTa Akpa eival eAeUBepa. H akpn TG
BoupTaag kaBapiopou TTPETTEN Va EEEPXETAI OTO TEAOG TOU KaVaAIOU avappopnang.

+ ExmmAUvete Eavad To kavdAl avappoenang oxohaaTikd pe éva maTol kaBapiapoU TouhdyiaTov yia 10
Seut. Kparote 101€ TN didTagn diakotrig avappo@nang [2] KAeloT pe éva daxTuho.

* 2N ouvéxela kabapiaTe To Opyavo ae utreprixoug: 40 °C, 15 AeTTTd, eAa@pa aAKaAIKO aTroppUTIAVTIKG
pe auykévtpwan 0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

H amddeién g Baagikris karaAAnAdAnrag rwv opydvwy yia évav xelpokivnro mpokaBapiauo dieérixon

arro éva aveédprnTo MIOTOTTOINKUEVO EpyaaTripio eAEyxou, Ap. ékBeang dokiuric 0704041002 nuep.

02.04.2004.

Mnxavik6g KaBapiogpog Kal aroAupavon:
Kard v emAoyn TG guokeung kabapiopou kai amoAupavang (RDG) mpoattte wate 1o RDG va
Sl0B¢Tel eAeypévn ammoteAeaparikdtnTa (1T.X. €ykpion DGHM A FDA) fj ofpavon CE aUpgwva pe 10
EN ISO 15883). Mpétmel va utrdpyouv duvaroTnteg alvdeang yia TV EKTTAUaN Twv opyavwy ato RDG.
Aladikaaio:
« TomroBetriaTe Ta Opyava a1o RDG. MpodéTe 10T WATE Ta OPYAVA Va PNV £XOUV ETTAPN METAEU TOUG
Kal va edpadovTal e aoPaAeia.
O auhdg Twv opyavwy TTpETel va guvdéetal aTn auvdean ékmhuang Tou RDG pe T xpron Twv
uIoTapevwY ouvdéaewv Luer-Lock.

Bpata mpoypdppatog To-BiTE™
MpogktTAuan pe kpUO aaTIKO VEPO 4 herrtd
Kabapiopog pe 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x aToug 70 °C 6 AetrTd
Oudetepotroinan pe {eaTo aaTiko vepod (40-45 °C) 3 Aetrrd
Evdidpean i petémeira ékrAuan pe {eaTo aoTKO vepod (40-45 °C) 2 etrrd
‘EktrAuon e ammovTigpévo vepo -

H amodeién mg Paaikris karalAnAdAnrag twv opydvwy yia évav amoreAsauaTiko unyaviko kabapiouo
Kar amroAuuavan dieérixn amo éva ave§dprnTo mATOTTOMNUEVO EpYATTIPIO EAEyXOU LE TN xprion TN
oauakeurisc amoAupavang Vario TD / Miele G7735 CD (@gpuikri aroAvuavan, Miele & Cie. GmbH &
Co., Glitersloh) kai e 1o amoppurmavriko deconex® 28 ALKA ONE-x e ouykévipwon 0,5 % (Borer
Chemie AG, Zuchwil, EABetia), Ap. ékBsang dokiuris 0704041002 nuep. 02.04.2004.

* MapakahoUpe TPOOELTE: Ta AVWTEPW AVAPEPOUEVA OTOIXEID aTToTEAOUV EMIRERIWUEVA OTOIKEI
ENAXIOTWY XPOVWY YIa €vav €TMTUXA KaBapIoud OTa TTEPIYPAPOUEVA BAHATA TTPOYPOHUATWY.
AmokAivouaeg TrapdpeTpol diadikaagiag (MeyaAuTtepn didpkela kKaBapIoPoU KaBwg Kal uwnAOTEPES
Beppokpaaieg kaBapiopou £wg 95 °C) dev TpokahoUv {NHIEG OTa dpyava Kal ETITPETTOVTAI CUHPWVA
pe 10 axEdIo Ay, TT.X. Beppikr amoAupavan atoug 90 °C, 5 Aetrtd, auykp. pe Tipr Ag>3000. Ze xprion
€VOG GAAOU OTTOPPUTTAVTIKOU XPNOIHOTTOIEITE MOVO TETOIO TTPOIOV TO OTToi0 SIABETEI GUYKPITIMEG
1816TNTEG pe TO amopputtavTikd deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), TT.X. ava@opika pe
™My PR pH kaBwg Kar oupBoTtdTnTa O OXEan pe OUVBETIKEG UAEG. Ze TepimTwan ap@iBoAiag
ETTIKOIVWVAOTE e TOV TIPOHNBEUTH g 1) TOV UTTEUBUVO UYIEIVAG.

‘EAeyxog:

Mpiv amd v amoaTteipwan diEGAyeTe Evav OTITIKO EAEYXO Kal ETTIBEWPNAN YIA HOVWOEIG T€ Ayoyn
KOTAaTaaOn, yio KaBapidTTa Kal aKePAIOTNTA Tou opyavou. AlgEdyeTe Tov EAeyxo yia TnV KaBapiotnta
oTig ouvdéaeig Luer [1] pe évav peyeBuvTikd pakd. Epogov arraiteital Siegayete GAAov évav xeipokivnto
TTPOKABAPITHO HE €V TUVEXEIQ PNXavIKO KaBapIopo Kal atroAUpavan.

Zuvtipnon:
Mn xpnaiporoigite

Zuokevaoia:

Yuokeuddete Ta KaBapPIOPEVA Kol ATTOAUPOOMEVA Opyava O€ QTTOOTEIPWHEVEG OUCKEUATIEG MIAG

xpriong (povn fi diTAf ouakeuaaia) 1 amoBnkeveTe To Opyavo ae KatdAAnAa doxeia amroaTeipwang, Ta

otroia TTANPOUV TIG aKOAOUBEG aTTaITATEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ evOEikvUVTal yIO OTTOOTEIPWON WE aTUO (aTaBepdTnTa BEpUokpaadiag €wg TouA. 141 °C emapkn
diamepaTdTNTaA ATOV ATUO)

* ETTAPKAG TTPOCTATIA TWV OPYAVWY ) TWV ATTOCTEIPWHEVWY CUCKEUATIWY OTTO UNXAVIKEG JNHIEG.

ArmooTeipwon:

ATTOOTEIPWVETE HOVO KABAPITHEVA KAl ATTOAUHOTHEV TTPOIOVTA.

Mo TNV amooTeipwan XPENOIUOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKA TNV TIOPAKATW OVAPEPOUEVN Bladikaaia
aTToaTEIPWANG:

« ATToaTeipwan pe aTpo, amoaTelpwTG Pe atud aupewva pe o EN 13060 i EN 285 kai pe éAeyxo
£yKUPOTNTOG GUHPWVA e To EN ISO 17665

BFSR To-BiTE™
1 R EIR B SRR 3k 4 4
£ 0.5 % K deconex® 28 ALKA ONE-x # 70 °C Fi&% |6 24
EAERERK (40-45 °C) M 3 2
ERBBERK (40-45 °C) HERIESHANFE % 2
EREETARRE -

MapdueTpol TpoypdupaTog To-BiTE™

Aiadikagia 3-1TAR S1adIkagia KAaopaTIkoU TTPOKEVOU
OepuUoKkpaaia amoaTeipwang 132°C

Xpdvog amoaTeipwang (XpOVog avapovAg oe 3,5 hemrta

Beppokpaaia amoaTeipwang)

Héy. Beppokpagia aTmoaTEIPWONG CUUTTEPIA. 138 °C

avoxng aupgwva pe o EN ISO 17665

Xpovog aTeyvwparog 10 Aetrtd

H amddeién g Baogikris karaAnAdAnras twv opydvwy yia pia amoteAsouarikiy amooreipwan L

anuo TPAyLaToTIoNBNKE LETW EVOS TUYKPITIIOU TIPOIOVIOS ammo €va aveédprnro, TITTOTOINUEVO

£0YaaTIipIo COKILIWY LIE T XPIaN Tou QTToTTEIPWTI LE aTo O€ auTokAgiaTo 6-6-6 Selectomat HP, Ap.

£kBeang dokiuric 2105021003 nuep. 23.03.2005.

A Mnv amoaTeipwveTe o€ Beppod aépal

A\ Mnv amooteipwvete o STERRAD®!

A\ ATroppiyTe 10 Opyavo age evdexopevn emagnr pe Tpiov (CJD - Kivduvog pdAuvang) kai pnv
ETTAVOYPNTIOTIOIEITE.

ATtrofrikeuon / Metagopd:

AmoBnkeUeTe g€ aTeYVO XWwpo. MpoaTateleTe Ao TNV NAIakr akTivoBoAia. ATTOBNKEUETE KAl HETAPEPETE

oe ag@alr Soxeia / OUOKEUATIES. Z€ ETMIOTPOPEG ATTOOTEANETE HOVO KaBaPd Kol OTTOAUMOTHEVT

TIPOIOVTOl O€ ATTOOTEIPWUEVEG TUOKEUQTIES.

E181kég utrodeiteig:

ZoBapd TEPIOTATIKA TTOU TTPOKUTITOUV KAl OXETICOVTAI PE TO TIPOIOV TTPETTEI VA QVAPEPOVTAl OTOV

KOTOOKEUQDTH Kal 0TV UTIEUBUVN Opxr) TOU KPATOUG WEAOUG OTO OTTOIO Eival £yKATEOTNHEVOG O

XEIPIOTAG fY/Kal 0 aoBevig.

O1 €MOKEVEG aTa TTPOIOVTA ETITPETTETAI VAl DIEGAYOVTal POVO OTTO TOV KOTAOKEUAOTH R oo pia

€10IKG £§OUTIOdOTNPEVN OTTO AQUTOV ETTIXEIPNON. ZE QVTIBETN TTEPITITWON OKUPWVETAI N £yyUnan Kai

EVOEXOUEVWG KOl TIEPAITEPW ATTAITATEIG EUBUVNG EVavTI TOU KATAOKEUATTH.

KdBe tpotrotroinan ato mpoiov f amokAion ammo TIg TTapoUaeg odnyieg xpriong odnyei e e§aipean amo

™v ublvn yia Tv eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v em@UAagn aMaywv. Tpéxouaa ékdoan diabeaipn atnv iaTogeAida 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:
Koagulasi bipolar jaringan lunak. Tergantung pada fungsi instrumen dan juga untuk aspirasi cairan
selama prosedur pembedahan.

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 instrumen dan kabel hanya ke perangkat electrosurgery yang dimatikan atau dalam

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

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 instrumen dapat menyebabkan cedera!

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

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

Pemrosesan ulang:

Catatan umum:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan instrumen dari kabel!

Jangan biarkan sisa darah dan jaringan mengering!

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

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

Pembersihan manual dan desinfeksi :

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

Menurut rekomendasi DGSV (German Society for Sterile Supply), To-BiTE™ diklasifikasikan ke grup
risiko B*. Untuk produk ini, pembersihan dengan mesin pada dasarnya diperlukan.

*Klasifikasi ini dibuat sesuai dengan diagram alir DGSV untuk klasifikasi produk medis pada 2013,
berdasarkan rekomendasi KRINKO/BfArM lembar kesehatan federal 2012; 55:1244-1310

Prapembersihan manual:

* Bersihkan instrumen segera setelah digunakan (dalam waktu maksimum 1 jam) secara menyeluruh
dengan air dingin hingga semua kotoran yang terlihat dapat hilang. Hanya gunakan sikat lembut
untuk pembuangan kontaminasi secara manual. Jangan pernah gunakan pembersih agresif atau
abrasif, wol baja, atau sikat logam. Terutama perhatikan ujung instrumen, konektor Luer [1], dan
lumen dalam saluran hisap.

« Bilas saluran isap setidaknya 10 detik menggunakan pistol semprot secara menyeluruh. Tutup terus
pemutus pipa isap [2] dengan jari.

* Bersihkan saluran isap dengan sikat pembersih yang sesuai [3] dengan air mengalir dan pastikan
bukaan pada ujungnya tidak terhalang. Ujung sikat pembersih harus keluar dari ujung saluran isap.

« Bersihkan saluran isap dengan pistol semprot setidaknya 10 detik secara menyeluruh. Tutup terus
pemutus pipa isap [2] dengan jari.

« Selanjutnya bersihkan instrumen dalam ultrasonik: 40 °C, 15 menit, bahan pembersih alkali lembut

dengan konsentrasi 0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan awal secara manual disediakan dari laborato-

rium pengujian independen yang terakreditasi, laporan pengujian no. 0704041002 pada 02.04.2004.

Pembersihan dan desinfeksi dengan mesin:

Ketika memilih perangkat pembersihan dan desinfeksi (RDG), pastikan RDG memiliki efektivitas yang
terbukti (misalnya persetujuan DGHM atau FDA-Clearance) atau tanda CE sesuai dengan EN ISO
15883). Pilihan sambungan untuk pembilasan instrumen harus tersedia dalam RDG.

Proses:

+ Masukkan instrumen ke dalam RDG. Pastikan instrumen-instrumen tidak bersinggungan dengan
satu sama lain dan tersimpan dengan aman.
Lumen instrumen harus disambungkan pada konektor irigasi RDG menggunakan konektor Luer-
Lock yang tersedia.

Tahap program To-BiTE™
Pembilasan awal dengan air keran dingin 4 menit
Membersihkan dengan 0,5 % deconex® 28 6 menit
ALKA ONE-x pada suhu 70 °C

Netralisasi dengan air keran hangat (40-45 °C) | 3 menit
Pembilasan perantara atau pembilasan akhir 2 menit
dengan air keran hangat (40-45 °C)

Bilas dengan air demineralisasi -

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan dan desinfeksi dengan mesin yang efektif
disediakan dari laboratorium pengujian independen yang terakreditasi dengan menggunakan desin-
fektor Vario TD / Miele G7735 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. 0704041002 pada 02.04.2004.

* Perhatikan: Detail yang disebutkan di atas adalah detail waktu minimum tervalidasi untuk pember-
sihan 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, misalnya, desinfeksi termal pada suhu 90 °C, 5 menit,
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 Che-
mie), misalnya sehubungan dengan nilai pH dan kompatibilitas dengan plastik. Jika ragu, hubungi
pemasok Anda atau petugas sanitasi mereka.

Pemeriksaan:

Sebelum sterilisasi, lakukan pemeriksaan visual dan verifikasi untuk memastikan isolasi yang andal,
kebersihan, dan keutuhan instrumen. Lakukan kontrol kebersihan konektor Luer [1] menggunakan
kaca pembesar. Jika perlu lakukan pembersihan awal secara manual diikuti dengan pembersihan
dengan mesin lebih lanjut dan desinfeksi.

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

Kemas instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai (kema-
san tunggal atau ganda) 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.
Untuk sterilisasi, hanya gunakan prosedur sterilisasi di bawah ini:

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

Parameter program To-BiTE™

Prosedur 3 kali prosedur pravakum terfraksinasi
Suhu sterilisasi 132 °C

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu sterilisasi) | 3,5 menit

maks. suhu sterilisasi serta toleransi menurut 138 °C

EN ISO 17665

Waktu pengeringan 10 menit

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk sterilisasi uap yang efektif disediakan produk yang seban-
ding dari laboratorium pengujian independen yang terakreditasi dengan penggunaan sterilisator uap
autoklaf 6-6-6 Selectomat HP, laporan pengujian no. 2105021003 pada 23.03.2005.

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.



