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@ Pycckun

W3penue | nonb3oBartens / yTunusauyus:

OneKTPOXMPYPruyeckre NPUHaANEeXHOCTU AOMKHbI MPUMEHSITLCS U Y TUN3NPOBATLCS
TONbKO KBANMULMPOBAHHbLIM MEeAULMHCKAM NepcoHanom!

[aHHasi MHCTPYKUMS HE 3aMEHSIET MHCTPYKLMIO MO SKChiyaTauun UCnonb3yemoro
3MEKTPOXMPYPrMYeckoro Npubopa N UHbIX NPUHAANEXHOCTEN.

A HectepunbHo. [epep nepsbIM 1 KaxabIm nocneayrowum npuMeHeHnem o4mLLaTb
u cTepunnaoeatb.

MpuMeHeHMe No Ha3HaYeHuIo:
BunonspHble WynUbl Ans 3axBaTa, Koarynsuum U pesaHus Msrkux TkaHel npw
MUHUMAIbHO UHBA3UBHBIX XMPYPrUYeckux onepawmsix.

Cpok cnyxobi:
B cnyyae HagnexalLero npyMeHeH1s BO3MOXHO 0 20 LIMKNOB MOBTOPHOM 06paboTku.
3OTO 3aBUCUT OT MHTEHCUBHOCTU UCMONbL30BAHNS W 3aaHHbIX NapamMeTpoB.

dnekTpoxupypruyeckue kabenu:

BunonsipHble wunubl Sutter npegHasHayeHbl Anst UCMONb30BaHWS C BUNONSPHLIMU
kabensmu B cUnMKoHOBOW 060M0oYKe CO LUTUETOBBLIM LUTEKEPOM aMePHKaHCKOro Tna
U1 eBpOMNECKMM NIOCKMM LUTEKEPOM, NPOM3BOAMTENEM KOTOPbIX sBnsieTcs Sutter
Medizintechnik GmbH.

KomnoHeHThI (FIG A):

1 NOOBWXKHbBIA 3NIEMEHT C rybGkamm

2a cTepxeHb

2b konecuko ¢ paguycom nosopota 360°

KHOMKa

Texkep

MOABWXHBIA ANEMEHT PyKOSITKM

HEMOABWKHbIA NEMEHT PYKOSTKM
OneKkTpoa-BCTaBKa (BKIHOYaAs ANEMEHT C rybkamu)
M3onsumorHas Tpybka
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Mepen npumeHeHuem:

/A TMepepn KkaxabiM MpUMEHEHWeM NPOBEPSTb W3Aenue Ha NpeaMeT YMCTOThI,
MeXaHN4eCcKon UCMPaBHOCTU W Ha NpeaMET UCPaBHOW N30NALMA.

Mb!I pekoMeHayem NpoBepsTb N30MALMIO C NOMOLLbIO NOAXOASLLEro TecTepa.

A\ Vcnonb3oBaTh TOMbKO UCTIPaBHbIe 1 CTEpPUNI30BaHHbIE n3aenus!

OnpefeneHHoe M3MeHeHWe LBEeTa Ha KOHLAX WHCTPYMEHTa C aHTUMpurapHbiM

MOKPLITUEM ABNAETCS HOPMAnNbHBLIM W HE AOMKHO BbI3bIBATb HUKAKUX OMaCeHUA.

Mogkmioyath WMNLbl M kabenb TONMbKO K BbIKIIOYEHHOMY 3MEKTPOXVPYPriYeckoMy

npubopy Unu B pexume oxuaanns. IrHopuposaHue aHHOTO ykasdaHns MOXeT cTaTb

MPWUYUHOI OXXOTOB W NOPAXEHUS ANEeKTPUYeCcKUM Tokom!

PekomeHayem 03HaKoMUTLCS ¢ AanbHeRLLEen MHopmaLein 06 anekTpobe3onacHoCTy

B craHgapte DIN EN 60601-2-2, Bknagbiw 1.

MonTax (FIG B):

B1: HageTb nsonsuuoHHyio Tpybky (8) Ha cTepxeHb (2a).

B2: Beectu anekTpoa-BCcTaBky (7) BHYTPb CTEPXHS (2a) Ao ynopa.

B3: B3ATbca 3a konecuko (2b) v 3aBWHTWUTbL 3MEKTPOA-BCTaBKY (7) MpUMEPHO Ha
LwecTb 060pOTOB A0 OTKa3a. Xoa pe3bbbl 4omkeH ObiTb Nerkum, 6e3 nepekocos.

/\ He 6patbea 3a ryoku (1) (nogswxHas 4acTb) anekTpoga-BctaBku (7).

B4: CpBuHYTb KOHYMKM ryBoK, Mpu HeobXoaMMOCTU yaepkvBaTh rybku CxaTbiMu,
npuaepxueas ux nanblem. Haxatb kHomky (3), 4Tobbl nerde Bbino caBUratb CTEPXKEHD.
[lepxaTb pyKkosiTKy, Kak Noka3aHO Ha PUCYHKe, 4TODbI MOABWXHASA YacTb pykosTKM (5)
nerko cbexarna unu morna 6biTb CABMHYTA B KpalHee 3afHee MOMOXEHNE.

OcTaBuTb NOABIKHYI0 YaCTb ryOok (5) B kpaiiHeM 3aaHeM NONOXeHUK, He AepXaTbes
3a Hee.

BABnHYTb CTepxeHb (2a) C aneKTpOAOM-BCTaBKOM (7) MO MPAMON B PyyKy. SneMeHT
PYKOSITKV BO3BpALLaeTCs Hasag B HOpMaribHOe NOoNoXeHUe, a KHomka thrkcupyeTces.
Konecuko (2b) gormkHo cBobogHo Bpaljatbes Ha 360°, rybku (1) gomkHbl 6e3
npobrnem OTKPbIBATLCS W 3aKPbIBATLCS MOCNE HAXATUS Ha PYKOSTKY.

[MoaknioyaTb UHCTPYMEHT B HaAnexallem nopsake Tonbko K GUnonspHomy Beixogy
3neKTpoXupypruydeckoro npubopa.

B5: Mpexzae yem npuctynath k paboTe, BLINONHATL KPaTKUA hYHKLIMOHANbHbIN TECT:
Bbibpatb Ha anekTpoxupypruyeckom npubope cpegHiolo cuny Toka unm 30-40 Bt
HaCTPOWiKy MOLLHOCTM, 3aXaTb Mexay rybkamm Tpy cnos mMapnu 1 noaatb Tok. [pu
Hagnexatyem (yHKLMOHNPOBaHUM NPUMEPHO Yepe3 2-3 CeK. Ha4yHeT BblAenATbCs
BOAAHOW Nap B HEOOMbLLOM KONNYecTBe.

/\ He kacatbcsi koHuMKkoB! IyGKM MOryT GbITb ropsummm!

Bo Bpems npumeHeHus:

Bcerga paboTtatb C MMHMMArbHOW HACTPOMKOW MOLLHOCTM, Heobxogumoii Ans

LOCTKEHNS HY)XXHOTO XVpypruyeckoro addekra.

/\ MakcumarbHo fonycTumoe HanpsikeHne 650 Vp.

PekomeHayemble HacTpOMKu:

* MOLLHOCTb: BrnonsipHoe pesaHue / GunonsipHas koar. makc. 100 BT

* 3(hheKTMBHOCTb (€CNM NPeayCMOTPEHO): CpeaHee NonoXeHue

* Py UCKpoobpasoBaHUM B 061aCTN HAKOHEYHUKOB LLWMLOB CHU3UTL MOLLHOCTb /
adhekTnBHOCTD!

/\ PerynsipHo BbITUpaTb OCTaTKU KPOBU W TKAHEW C KOHLIOB ryBoK.

/\ O KOHUbI r'y6OK MOXHO MopaHUTbCs!

A\ Tocne NpUMeHeHUst KOHLb! TYGOK MOrYT BbiTb HACTOMBKO FOPSYUMU, YTO O HUX

MOXHO 0Bxeubcs!



Pycckuit QD

/\ Hu B KOEM Cnyyae He KnacTb MHCTPYMEHTbI Ha NaLMeHTa Unn HeNocpeaCTBEHHO
psiom ¢ Hum! TMpoknagsiBaTh kabenu M3onMpoBaHHO OT MaLyeHTa, cknaablBaTb
HEeucnonb3yemble MHCTPYMEHTbI U30IMPOBAHHO.

/\ He vcnonb3oBaTth B NPUCYTCTBUW FOPHOYMX UMW B3pbIBYATLIX BELLECTB!

A\ HeunsonnpoBaHHble 4acTn ¢ paboyero KoHLa Haxog4saTCs Mof TOKOM W MOTYT CTaTb
npu4KHoi TpaBm!

[Mp¥ HEOH6XOAMMOCTY MPOMBITE KOHUMKM ryBOK BO BpeMst paboTbl CTEPUIBHON XUAKOCTbI0

(AancTunnupoBaHHOW BOAOIA), MOCNE Yero Hacyxo npotepeTb Wx. He ucnonb3oBaTb

pactBop nosapeHHon conu! Ecnum OgHOBPEMEHHO WCMOMb3YKTCS MPOMbIBOYHbIE

VHCTPYMEHTBI, UCMONb30BaTh AN MPOMBIBKM XIAKOCTb, HE COMEPXaLLLyI0 3neKTponuTa.

/\ HenpenpuaeHHoe npuBefeHue B LEVCTBYE UMW ABUXEHWE NanapocKOnMyeckux
3N1EKTPOAOB BHE MOMS 3pEHNSI MOXKET NPUBECTU K HEXENaTeNbHbLIM NOBPEXAEHUAM
TKaHeMn.

Bo Bpems akTBMpoBaHus cnepyeT w3beratb HenpenaBWUAEHHbIX MPUKOCHOBEHWIA K

TKaHW TOKOBEAYLLMMU METaNMNYECKMM YacTamm KoH4MkoB ry6ok. (FIG D)

A\ Tpy nanapockonuyecknx NPUMEHEHUSIX MOXeT, B psae Cryyaes, MMETb MeCTO
rasosas amMbonus.

OemonTtax (FIG C):

BHavane cTaHyTb kabenb C MHCTpYMeHTa.

C2 HaxaTb kHOMKY (3) 1 OQHOBPEMEHHO MOMHOCTBIO BbITALWUTL CTEPXEHb (2a) K3
PYKOSITKN.

C3 Bsatbcs 3a konecuko (2b). Yaepxusas anekTpoa-BCTaBky (7) 3a HUKHUIA KOHEL,
NOBEPHYTb CTEPXEHD (2a).

/\ He 6patbcs 3a ry6km (1) (MoaBwkHas YacTb) anekTpoaa-BcTaBku (7).

C4 CraHyTb M30MAUMOHHYIO TPYOKy (8) CO CTepxHs (2a) B HanpaBneHUM KHW3Y.
Pasbopka LUMnL0B OKOHYEHa.

MNoBTopHas obpaboTka:

Obuiee ykasaHue:

CobntogaTb AMPEKTVBbI 1 MOMOXEHWS1 COOTBETCTBYIOLLE CTpaHbi!

OTCOEeaMHUTL MHCTPYMEHT OT kabens!

[Mpouecc MOBTOPHOrO MCMONb30BaHWSI B LENIOM BKIKOYAET MNOAFOTOBKY, YUCTKY /
[€31HMEKLMIO 1 CTEPUNM3ALIO.

C ydyetom TpeGoBaHWn 3(PPEKTUBHOCTM U BOCMPOU3BOAUMOCTU PE3ynbTaToB
peKkoMeHayeTCst BCcera MCnonb3oBaTh MaLLMHHY YUCTKY / Ae3nHbekumto!
/\ He norpyxatb B nepekucs Bogopoaa (H,0,)!

MpenBapuTenbHas yncTka:

* He pgonyckaTb 3acbixaHusi OCTATKOB KPOBW W TkaHel, He Bornee yem yepes 1 u.
TWATEeNbHO CMbITb WX XONMOAHOW BOAOW, B T.4. Ha BHyTPeHHel pesbbe rybok u
BHYTpu Tpy6yaTtoro crepxHs! MMpu Heob6xoAMMOCTM BOCMONb30BATLCA MSATKUMM
LeTkamu (HUKakmx NPOBOMOYHBIX LLETOK W T.M.), 4O TEX Nop, NOKa He UCYE3HYT BCe
OCTaTKN TKaHW.

* Pa3obpaHHbIii MHCTPYMEHT MOMOXWTb Ha 5 MUH. B XOMOAHYK0 BOAY, BHYTPEHHWe
KaHanbl AOMKHbI HAMONHUTLCS BOAOW.

* BHYTpeHHVe kaHanbl MHCTPYMEHTOB NPOMbIBaTb BOAOMNPOBOAHON BOAOW HEe MeHee
10 cek. npu gaeneHuun Bogasl 3,8 6ap.

+ [lo npoBeaeHus NpeaBapUTENbHOM YUCTKM HECKONBbKO Pa3 CABWHYTb NOABWXHbIE
yacTu Tyaa-cloaa.

/\ N3BeraTb CIMLUKOM LUMPOKOrO pasgsuraHust rybok BpyyHyto! Ecniv umeno mecto

NoBpEXAEHNe, NMpWU NOBTOPHOM KacaHWW OHO MOXET MPWBECTW K MOMOMKE BO
BPEMS 1CNONb30BaHNS.

MexaHuyeckas YncTKa U Ae3UHGEKLNSA:

Mpn BbIGOPE MalMHBI ANA MOWKM U [Ae3vH(eKyuu cnegutb 3a Tem, 4ToObl

ee apdekTnBHOCTL Gbina npoepeHa (Hanpumep ponyck FDA (Ynpasnexwe no

CaHUTapHOMY HaJ30py 3a Ka4eCTBOM MULLEBbLIX NPOAYKTOB U MeaukameHTos, CLLA)

nnn mapknposka 3Hakom CE B cootsetctum ¢ EN ISO 15883).

* [TOMeCTUTb WHCTPYMEHTBI B MalUMHY ANS MOWKM W Ae3nHdekumn. BHyTpeHHne
kaHanbl HeobxoAMMO MOAKMIOYUTL K MPOMBIBOYHOMY LUTYLEpYy MaluuHbl Ans
MoVikn 1 Ae3nHdekunn. Mpu aTOM cneauTb 3a Tem, YTOObl MHCTPYMEHTbl He
conpukacanucb 1 4Tobbl OHM ObINK HAAEXHO pa3MeLLieHb.

* [lononHuTensHO MoxHO npuobpectn notok (701740), koTopbli rapaHTUpyeT
HafexXHoe XpaHeHwe.

Llarn nporpammbl MapameTpbl
MpenBapuTenbHas NpoMbIBKa 2 MUH
X0onoaHov BoAow
Yuctka ¢ ucnonssosanmem 0,5 % | 552 °C, 5 MuH.
(5 mn/n) cpeacTea neodisher®
MediClean forte

HevliTpanusaums xonogHom 3 MuH

[eMUHepanu3oBaHHo BOAoM

3aknouuTenbHas NpombIBka 2 MuH

XONOAHON AEMMHEPASTM30BAHHOM

BOAOM

Tepmuyeckas aeanHgpekums Tepmunyeckas Ae3vHdeKLMs cornacHo

TpeboBaHWAM COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI.
3nauveHus napameTpa A0 =3000 MOXHO
[OCTUYb, K MPUMEPY, 3a CYET BbAEPKKA B
TeueHue 5 muHyT npy Temnepatype 90 °C.
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lpnHynnnaneHas npurogHOCTb WHCTPYMEHTOB K 3GDEeKTUBHON MaluMHHOM
04nCTKE 1 f[e3nHpekynn bbinia NoaTBepXAeHa He3aBUCMMON aKkKpeanTOBaHHON
UCTILITATENIbHON /labopaTopuesi ¢ MCIob30BaHNEM AE3NHOUUMPYIOLYEN MaLLHbI
Miele G7836 CD (tepmmyeckas pesvwHgekyus, Miele & Cie. GmbH & Co., r.
fotepciio) n morwero cpeactsa neodisher® MediClean forte koHyeHTpaymneii 0,5
% (Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, r. [ambypr, [epmaus), npoTokosn
ucnbitaHns Ne 16215 ot 18.09.2015 r.

+ ObpaTuTe BHUMaHWe: BbiluenprBeaeHHble CBEEHNS SBNSIOTCS BanMAMPOBaHHLIMM
MUHUMAnNbHBIMU  3HAYEHUAMU BPEMEHW [NA YCMEWHOW O4YNCTKM BO Bpems
OMUCaHHbIX LWAaroB NporpaMmbl. [pn ncnonb30BaHNM APYroro MOKLEro CpeacTsa
BbIOpaTh TONbKO Takoe CpefcTBo, KOTOpoe 0bnagaeT CBONCTBaMM, CONOCTaBUMbIMU
co cBoricTBamu Motowero cpeactsa neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, T.
[ambypr), Hanpumep, kacaTenbHo nokasatens pH, a Takke COBMECTUMOCTU C
nnactmaccammu (npu Bblbope napameTpoB MpoLEcca yYnTbIBaTb XapakTepucTHKu
MOMOLLEr0 CpeacTBa). B cnyyae COMHeHWin He0OX0AMMO CBA3ATLCS C MOCTABLUMKOM
UK YNOMHOMOYEHHBIM N0 BOMPOCAM MUrUEHbI.

MNMpoBepka:
Mepep nocnepytoLLeli cTepunm3aaLyeii BbINOTHUTL BU3YarbHbIA KOHTPOIb Y NPOBEPKY
Ha NpeaMeT UCMPaBHOCTY M30MALWM, YACTOTbI U LLeNOCTHOCTU MHCTPYMEHTA.

TexHuueckoe obcnyxuBaHue:
He TpebyeTcst

YnakoBka:

YnakoBaTb OYMLLEHHbIE Y NPOAE3VNH(ULMPOBAHHBIE UHCTPYMEHTbI B OAHOPA30BYH

yNnakoBKy AN CTepunusauun (ogvHapHasi wnu [BOMHAs ynakoBKka) UnM BmecTe

NOMECTUTb UHCTPYMEHT UMM FIOTOK C OYULLEHHLIMU W NPOAE3NH(ULMPOBAHHBIMM

VHCTPYMEHTaMu, 3aBepHyB WX B X/6 TkaHb, B KOHTEWHEPbl AN CTepunuaauuu),

oTBEYaloLLME crefyoLmm TpeboBaHusaM:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOASAT ANS CTEpUNM3aL/m napom (TepMoCTOMKOCTb MUH. 10 141 °C, goctaTouHas
MaponpOoHNLAEMOCTb)

* [OCTaTOuYHAsA 3alUTa WHCTPYMEHTOB WM YNaKOBKW [Ns CTEpUIM3auum OT
MEXaHWUYECKVX NMOBPEXAEHWIA.

Crepunusauus:

CTepunnaoBaTh TONbKO OYULLEHHbIE U NMPOAE3MHULMPOBaAHHbIE U3Lenis.

+ CTepunuaaums napom, NapoBoii CTEPUNN3ATOP BanuANpoBaH B cooTBeTCTBUM ¢ EN
13060 unu EN 285 1 B cooteetctaum ¢ EN ISO 17665

LLlarn nporpammbi MapameTpsbl
Metog ®paKyMOHMPOBaHHbINA BakyyM (Tpuxabl)
Temnepatypa cTepunusawmum 132 °C (makc. 138 °C c npubasneHvnem

ponycka B cootBeTcTBUM € EN ISO 17665)

MpogomKUTENBHOCTb CTEPUNU3ALUUA | MUH. 3 MUH
(Bpemst BbIZEPXKM MK TeMnepaTtype
cTepunmu3aLmm)

MpogomKUTENBHOCTL CYLLKK HeT oaHHbIX

lpuHynnnansHas npurogHOCTb UHCTPYMEHTOB K 3(PGEKTUBHON cTepunnsalmm
napom Oblsia MOATBEPKAEHA HE3aBUCUMOV aKKpeaUTOBaHHON WCIbITaTeIbHOU
nabopartopues, nporokon ucnbitanms Ne 17315 or 30.11.2015 r. [lpu atom
BOCPON3BELEHb! TUMNYHBIE YCIIOBUSI KITMHNKU U Bpa4ebHOro kabuHeta, a Takxe
TOSIOKEHNS BbILLEYKA3aHHOro MeTo4a.

/\ He cTepununaoBath ropsiium Bosayxom!

A\ He ctepunusosath B cuctemax STERRAD®!

A\ B cnyyae NOTEHUMANbHOTO KOHTaKTa C MPUOHAMW YHUMTOXUTb MHCTPYMEHT
(omacHocTb 3apaxeHus bBonesHbto Kpentudenbara) n He wcnonb3oBaTb €ro
CHOBA.

XpaHeHue | TpaHCNOPTMPOBKa:

XpaHnTb B CyxoM MecTe. bepeyb 0T ConHeuHbIX Nyyeit. XpaHuTb 1 TpPaHCNopTUpoBaTh
B HadeXHbIX KOHTelHepax / ynakoBke. B cnyyae BosBpaTa nocbinatb TONbKO
OYMLLEHHbIE M NPOAE3NHPULIMPOBAHHbIE U3AENNS B CTEPUIBHON YNakoBKe.

Oco0ble yka3aHusA:

O cepbesHbix NPOUCLLECTBUSX B CBA3N C 3TUM W3fenvemM HeobxoauMo yBedoMUTb
M3roTOBUTENS W YMONMHOMOYEHHBIW OpraH rocygapctea-uneHa EC, B koTopom
NPOXMBAET NOMNb30BaTENb U (UNN) NALMEHT.

PemoHT n3genwii paspellaeTca BbINOMHATbL TOMbKO MNPeanpUATUIO-U3roTOBUTEND
1nm ocobo yI'IOJ'IHOMO"IeHHOﬁ 1M opranusauun. B npotueHom Cny4ae aHHynupyeTca
rapaHTng, He NMPUHUMAKTCA Takke U gpyrue npeteH3nn no kKayeCtsy B agpec
nsroTosuTenA.

JTio60e n3meHeHne N3aenus UM OTKIIOHEHWE OT AaHHOW MHCTPYKLMM NO 3KCMyaTaumm
BefeT k oTkady komnaHum Sutter Medizintechnik GmbH oT oTBeTCTBEHHOCTM.
CoxpaHsieTcs npaBoO Ha BHECEHME W3MEHeHWd. AKTyanbHas Bepcust AOCTynHa Ha
Beb-caitte www.sutter-med.de

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

FIG A: KomnoHeHTbI

FIG B: MoHTax 1 npoBepka (yHKLuiA

FIG C: demoHTax

FIG D: YkazaHusi Ha MICTOYHUKM OMaCHOCTH
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lzstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie
darbinieki!

ST instrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu liet-
o$anas instrukcijas izlasiSanu.

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

Meérkim atbilstosa lietoSana:
Bipolaras knaibles miksto audu satver$anai, koagulacijai un grieSanai minimali inva-
Zivu kirurgisku iejauksanos laika.

LietoSanas laiks:
Pareizi lietojot, ir iespéjami lidz 20 atkartotas sagatavoSanas cikli. Tas ir atkarigs no
lietoSanas intensitates un piemérotajiem parametriem.

Elektrokirugijas vads:

Sutter bipolaras knaibles ir paredzétas lietoSanai ar Sutter Medizintechnik GmbH
razotiem bipolariem silikona vadiem ar ASV tipa tapinu spraudni vai Eiropas plakano
kontaktu.

Komponenti (FIG A):

1 kustigi zokli

2a kats

2b grozamais ritenitis 360° rotacijai
poga

spraudnis

kustigais satverSanas elements
nekustigais satverSanas elements
elektrodu ieliktnis (ieskaitot Zoklus)
izolacijas caurule

0 ~NO O W

Pirms lietoSanas:

A\ Katrreiz pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma fifibu, 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.

Knaibles un vadu pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves

rezima. To neieverojot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

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

pielikuma.

Montaza (FIG B):

B1: Izolacijas cauruli (8) uzbidiet uz kata (2a).

B2: Elektrodu ieliktni (7) lidz galam ievirziet kata (2a).

B3: Satveriet grozamo riteniti (2b) un elektrodu ieliktni (7) ar apm. seSiem apgriezie-

niem lidz galam cie$i pieskravéjiet. Vitnei jakustas viegli, nesaskiebiet.

A\ Elektrodu ieliktni (7) nesatveriet pie (kustigajiem) zokliem (1).

B4: Aizveriet zok|us, ja nepiecieSams, ar pirkstiem turiet aizvertus. Lai vieglak iebiditu

katu, nospiediet pogu (3). Turiet rokturi, ka redzams attéla, lai kustigais satverSanas

elements (5) viegli iekristu aizmuguréja pozicija vai to varétu tur novietot.

Atstajiet kustigo satverSanas elementu (5) aizmuguréja pozicija, neturiet.

Katu (2a) ar elektrodu ieliktni (7) iebidiet taisni rokturi. SatverSanas elements

atgriezas normala stavokii un poga nofikséjas.

Grozamajam ritenitim (2b) jabut pagriezamam par 360°, zokliem (1), nospiezot sat-

ver§anas elementu, jaspéj viegli atvérties un aizvérties.

Saskana ar noteikumiem pieslédziet instrumentu tikai elektrokirurgiskas ierices

bipolarajai izejai.

B5: Pirms lietoSanas isi parbaudiet darbibu:

Izvélieties vidéju stiprumu vai attiecigi 30-40 vatu jaudas iestafijumu elektrokirurgis-

kajai iericei, zoklos saspiediet tris kartas mitras marles un aktivizéjiet stravu. Pareizas

darbibas gadijuma péc 2-3 sekundém rodas nedaudz Gdens tvaiku.

A\ Nepieskarieties galiem! Zokli var bt karsti!

LietoSanas laika:

Vienmér stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam zemako jaudas iestatijumu.

A\ Maksimali pielaujamais spriegums 650 Vp

leteicamie iestatijumi:

+ Jauda: Bipolar cut / Bipolar coag maks. 100

« Efekta stiprums (ja pieejams): vidéjais iestatijums

« Ja atvéruma galu zona rodas dzirksteles, samaziniet jaudu / efekta stiprumu!

A\ No zoklu galiem regulari noslaukiet asinu un audu atliekas.

A ZokKlu gali var izraistt traumas!

A Zoklu gali péc lietoanas var bt tik karsti, ka izraisa apdegumus!

/\ Nekad nenovietojiet instrumentus uz pacienta vai vina tie$a tuvuma! Vadu novie-
tojiet izoléti no pacienta un nelietotus instrumentus glabajiet izoléti.

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbltné!

/\ Darba gala neizolétas dalas vada stravu un var izraisit traumas!

Ja nepiecieSams, Zok|us lietoSanas laika notiriet ar sterilu Skidrumu (Aquadest), péc

tam nosusiniet. Nelietojiet varama sals Skidumu! Vienlaikus lietojot skalo$anas inst-

rumentus, izmantojiet elektrolitu nesaturoSu skalo$anas Skidrumu.

A\ Laparoskopisku elektrodu neparedzéta aktivizé$ana vai kustiba arpus redzamibas
zonas var izraisit nevélamus audu bojajumus.

AktivizéSanas laika izvairieties no neparedzétas pieskarSanas audiem ar stravu

vadosam zok|u galu metéla dalam (FIG D)

A\ Laparoskopiskas procediras noteiktos apstak|os var rasties gazu embolija.
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Demontaza (FIG C):

C1: Vispirms izvelciet vadu no instrumenta.

C2: Nospiediet pogu (3) un vienlaikus katu (2a) pilniba izvelciet no roktura.

C3: Satveriet grozamo riteniti (2b). Elektrodu ieliktni 7 turiet aiz priek§gala un grozot

iznemiet no kata (2a).

A\ Elektrodu ieliktni (7) nesatveriet pie kustigajiem Zokliem (1).

C4: Izolacijas cauruli (8) novelciet no kata (2a). Tagad knaibles ir izjauktas.

Atkartota sagatavosana:

Visparigi noradijumi:

levérojiet valsts likumus un noteikumus!

Atvienojiet instrumentu no vada!

Visa atkartota sagatavo3ana ietver sakotnéjo firiSanu, firisanu / dezinfekciju un ste-

rilizésanu.

Nemot vera efektivitates un atkartojamibas apsverumus, vienmér jadod priekSroka

mehaniskai tiriSanai / dezinfekcijai!

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

Sakotnéja tiriSana:

+ Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst, bet ne vélak ka péc 1 stundas tas rupigi
janoskalo ar aukstu tdeni, arf Zoklu iekSpusé pie vitnes un caurules kata iekSpusé.
Ja nepiecieSams, izmantojiet suku (ne stieplu suku vai tml.) tik ilgi, lidz vairs nav
redzamas audu atliekas.

» Demontéto instrumentu uz 5 min. ielieciet auksta tdent, limeniem ir japiepildas.

* Instrumentu lmenus vismaz 10 sek. skalojiet ar Gdensvada udeni un 3,8 baru
Udens spiedienu.

+ Kustigas detalas sakotnéja tirisana vairakkart pakustiniet Surpu turpu.

A\ Izvairieties manuali parak izplest zoklus! Priekslaicigs bojajums, vélreiz satverot,

proceduras laika var izraisit luzumu.

Mehaniska tiriSana un dezinfekcija:

Izvéloties firiSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai batu parbaudita

efektivitate (piemeram, FDA apstiprinajums vai CE zime atbilstoSi EN ISO 15883).

* levietojiet instrumentus TDI. Ldmeni japieslédz TDI skaloSanas pieslégumam.
Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos un bitu drosi noglabati.

+ Opcionali pieejama glabasanas paplate (701740) garanté droSu glabasanu.

Programmas darbibas Parametrs
Sakotnéja skaloSana ar aukstu udensvada 2 minites

udeni

Tirisana ar 0,5 % (5 mlflitrs) neodisher® 5512 °C, 5 minltes

MediClean forte
NeitralizéSana ar aukstu demineralizétu Gdeni | 3 minites

Neitralizé$ana ar aukstu demineralizétu Gdeni | 2 mindtes

Termiska dezinfekcija Termiska dezinfekcija saskana
ar valsts prasibam. A, vértibu
3000 var sasniegt, pieméram, ar
turéSanas laiku 5 minates 90 °C
temperatura.

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai mehaniskai tirisanai un dezinfekcijai,
ir apliecinajusi neatkariga akreditéta testésanas laboratorija, izmantojot dezinfektoru
Miele G7836 CD (termiska dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) un
tirisanas lidzekli neodisher® MediClean forte 0,5 % koncentracija (Chemische Fabrik
Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Vacia), testéSanas parskats Nr. 16215,
18.09.2015.

* levérojiet! lepriek$ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai tirisanai
noraditajas programmas darbibas. Izmantojot citu tiritaju, lietojiet tikai tadus tiritajus,
kuriem ir lidzigas Tpasibas ka firfitajam neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg), pieméram, attieciba uz pH limeni un saderibu ar plastmasu (izvéloties
procesa parametrus, ievérojiet razotdja noradijumus). Saubu gadijumos konsulté-
jieties ar savu piegadataju vai personu, kas atbildiga par sanitarajam prasibam.

Kontrole:
Pirms turpmakas sterilizéSanas vizuali parbaudiet instrumenta tiribu, nebojatu izola-
Ciju un veselumu.

Apkope:
Nav.

lepakojums:

Iztiritus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizésanas

iepakojumos (vienkarsa vai divkarsa iepakojuma) vai instrumentu vai paplati ar

iztiritiem un dezinficétiem instrumentiem ietiniet kokvilnas salveté un kopa ievietojiet

sterilizéSanas konteineros, kas atbilst Sadam prasibam:

+ EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607;

* pieméroti sterilizéSanai ar tvaiku (temperatiras izturiba lidz vismaz 141 °C un pie-
tieckama tvaika caurlaidiba);

« pietieckama instrumentu vai sterilizéSanas iepakojumu aizsardziba pret mehanis-
kiem bojajumiem.

Sterilizésana:

Steriliz&jiet tikai izfirtus un dezinficétus izstradajumus.

« Steriliz€Sana ar tvaiku, tvaika sterilizators atbilstoSi EN 13060 vai EN 285 un
apstiprinats saskana ar EN ISO 17665
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Programmas darbibas Parametrs

Metode Frakcionéts vakuums (3-karss)

SterilizéSanas temperatura 132 °C (maks. 138 °C plus pielaide
atbilstosi EN 1ISO 17665)

SterilizéSanas laiks (turéSanas laiks Vismaz 3 minutes

sterilizéSanas temperatura)

Zusanas laiks Nav prasibu

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai sterilizésanai ar tvaiku, ir apliecina-
Jusi neatkariga akreditéta testéSanas laboratorija, testéSanas parskats Nr. 17315,
30.11.2015. Saja gadijuma ir pemti véra raksturigie apstakli kiinika un arsta prakse,
ka ari ieprieks minétas metodes.

A\ Nesterilizét karsta gaisal

A Nesterilizét STERRAD®!

A\ lespéjamas saskares ar prioniem gadijuma instrumentu izniciniet (CJD - konta-

minacijas risks) un atkartoti neizmantojiet.

Glabasana / Transportés$ana:

Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabat un transportét droSos kontei-
neros / iepakojumos.

Sutot atpakal, sterilos iepakojumos nosdtiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradaju-
mus.

Tpasi noradijumi:

Par smagiem gadijumiem saistiba ar razojumu ir jainformé razotajs un lietotaja un/vai
pacienta rezidences 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 Sis lietoSanas instrukcijas neievérosana izraisa
Sutter Medizintechnik GmbH atbildibas zudumu.

Saglabatas tiesibas veikt izmainas. Jaunaka versija pieejama www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

FIG A: Komponenti

FIG B: Montaza un darbibas parbaude
FIG C: Demontaza

FIG D: Norade par bistamibu



Uriin / Kullanici / Tasfiye:

Elektrikli cerrahi aksesuar sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye
edilebilir!

Bu talimat kullanilan elektrikli cerrahi cihazinin ve diger aksesuarlarin kullanim kila-
vuzunun okunmasi yerine gegmez.

A Steril degildir. ilk ve diger her kullanim &ncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacina uygun kullanim:
Minimal invazif cerrahi midahalelerde yumusak dokunun kavranmasi, pihtilastiril-
masi ve kesilmesi igin bipolar pens.

Kullanim 6émrii:
Teknigine uygun kullanildiginda yaklasik 20 yeniden hazirlik dénglisi s6z konusu-
dur. Bu kullanim yogunluguna ve uygulanan parametrelere baglidir.

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

Bilesenler (FIG A):

1 Hareketli gene pargasi

2a Saft

2b 360° rotasyon igin déner ¢ar

Digme

Fis

Hareketli kulp pargasi

Sabit kulp pargasi

Elektrot tespit pargasi (cene pargasi dahil)
izolasyon borusu

0 ~NOo O W

Uygulamadan 6nce:

A Uriinii her uygulama 6ncesinde temizlik, mekanik islev ve sadlam izolasyon
yoéniinden kontrol edin.

izolasyonun uygun bir kontrol cihazi ile test edilmesini tavsiye ediyoruz.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis Grlnler kullanin!

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

Pensi ve kabloyu sadece kapall elektrikli cerrahi cihaza ya da bekleme modunda

baglayin. Dikkate alinmadiginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

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

Montaj (FIG B):

B1: izolasyon borusunu (8) safta (2a) itin.

B2: Elektrot tespit pargasini (7) dayanak noktasina kadar safta (2a) iletin.

B3: Doner carki (2b) kavrayin ve elektrot tespit pargasini (7) yakl. alti tur cevirerek day-
anak noktasina kadar sikica takin. Disli hafif hareket etmelidir, kenari Gizerine dikmeyin.
A\ Elektrot tespit pargasini (7) (hareketli) cene pargasindan (1) kavramayin.

B4: Cene uglarini kapatin, gerekirse parmaklarinizla kapal tutun. Safti daha kolay
iceri itmek icin digmeye (3) basin. Hareketli kulp pargasinin (5) kolay bir sekilde
arka konuma diismesi ya da alinmasi igin el kulpunu resimde gésterildigi gibi tutun.

Hareketli kulp pargasini (5) arka konumda birakin, siki tutmayin.

Safti (2a) elektrot tespit pargasi (7) ile diiz bir sekilde kulpa itin. Kulp pargasi normal
konumda geri gider ve diigme oturur.

Déner gark (2b), 360° cevrilebilir olmalidir, ¢ene pargasi (1) kulp pargasina
basildiginda sorunsuzca agilip kapanmalidir.

Ekipmani talimatlara uygun bir sekilde sadece elektro cerrahi cihazin bipolar ¢ikisina
baglayin.

B5: Kullanim 6ncesinde kisa bir islev testi gerceklestirin:

Elektro cerrahi cihazda orta glic ya da 30-40 Watt gl¢ ayari segin, gene parcasi
arasina (i tabaka nemli pamuk sikistirip akimi etkinlestirin. Islev dogru oldugunda
2-3 sn. sonra hafif su buhari gikar.

A\ Uglarina dokunmayin! Gene pargasi sicak olabilir!

Uygulama sirasinda:

Daima istenen cerrahi etki icin en dlsuk gug ayar ile ¢alisin.

A\ izin verilen maksimum gerilim 650 Vp

Onerilen ayarlar:

* Bipolar cut / Bipolar coag performansi: maks. 100 W

« Efekt glicii (mevcutsa): Orta ayar

+ A§iz bélgesinde kivilcim olusmasi durumunda performansi / efekt giiclini diisriin!

A\ Kan ve doku kalintilarini gene pargasi uglarindan diizenli olarak silin.

A\ Gene uglari yaralanmalara neden olabilir!

/\ Cene uglarl uygulama sonrasinda yaniklara yol agacak derecede sicak olabilir!

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

A\ Yanici ya da patlayict maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

A\ Galisma ucunun izole edilmemis pargalari akim iletir ve yaralanmalara neden
olabilir!

Gerektiginde uygulama sirasinda gene uglarini steril sivi (Aquadest) ile temizleyip,

ardindan kurutun. Tuz cozeltisi kullanmayin! Yikama ekipmanlari ayni anda kul-

lanildiginda elektrolit icermeyen yikama sivisi kullanin.

/\ Goris alani disindaki laparoskopik elektrotlarin istenmeden etkinlestiriimesi isten-
meyen doku hasarlarina neden olabilir.

Etkinlestirme sirasinda gene uglarinin akim ileten metal parcalari ile istenmeden

doku temaslarini énleyin. (FIG D)

A\ Laparoskopik uygulamalarda bazi durumlarda bir gaz embolisi s6z konusu olabilir.
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Sokme (FIG C):

C1: ilk dnce kabloyu ekipmandan gekin.

C2: Diigmeye (3) basin ve ayni anda safti (2a) komple kulptan ¢ekin.

C3: Doner carki (2b) kavrayin. Elektrot tespit pargasini (7) 6n ugtan tutup cevirerek
safttan (2a) gikarin.

/\ Elektrot tespit pargasini (7) hareketli cene pargasindan (1) kavramayin.

C4: izolasyon borusunu (8) safttan (2a) asagi gekin. Pens simdi pargalara ayrildi.

Yeniden hazirlama:

Genel bilgiler:

Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Ekipmani kablodan ayirin!

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

Etkililik ve yeniden uretilebilirlik sebebiyle daima makine ile temizlik / dezenfeksiyon
islemini tercih edin!
A\ Hidrojen peroksit (H,0,) igerisine koymayin!

On temizlik:

* Kan ve doku kalintilarinin kurumasina izin vermeyin, maks. 1 saat sonra gene
parcasinin dislisi ve boru saftinin i¢i de dahil olmak Uzere soguk su ile yikayin!
Gerektiginde doku kalintilari giderilene kadar yumusak firgalar kullanin (tel firgalar
vs. degil).

« Sokilen ekipmani 5 dak. soguk suya koyun, limenler dolu olmalidir.

+ Ekipmanlarin Iimenlerini min. 10 sn. sebeke suyu ve 3,8 bar su basinci ile yikayin.

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

A\ Cene pargalarinin gok fazla manuel olarak gerilmesini 6nleyin! Hasar yeniden

kavrama durumunda uygulama sirasinda kiriimaya neden olabilir.

Makine ile temizlik ve dezenfeksiyon:

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarini (RDG) secerken) RDG'nin test edilmis bir etki-

lilige sahip olmasina dikkat edin (6rn. FDA-Clearance veya EN ISO 15883‘e uygun

CE isareti).

« Ekipmanlari EDG'ye yerlestirin. Limenler RDG'nin yikama baglantisina takilmalidir.
Bu sirada ekipmanlarin birbirine temas etmemesine ve glvenli bir sekilde depolan-
masina dikkat edin.

+ Opsiyonel olarak temin edilebilen depolama teknesi (701740) glvenli bir depolama
saglar.

Program adimlan Parametre
Soguk sehir suyu ile 6n durulama 2 dakika
% 0,5 ( 5ml/litre) neodisher® 5512 °C, 5 dakika

MediClean forte ile temizlik
Soguk demineralize su ile nétrlestirme | 3 dakika
Soguk demineralize su ile durulama 2 dakika

Termik dezenfeksiyon Ulusal bilgiler uyarinca termik
dezenfeksiyon 3000'lik bir A, degerine
orn. 90 °C'de 5 dakikalik bir bekleme
suresi ile ulasilabilir.

Ekipmanlarin etkili makine ile temizlik ve dezenfeksiyon igin ilkesel uyumluluk kaniti
Miele G7836 CD dezenfektordndin (termik dezenfeksiyon, Miele & Cie.GmbH & Co.,
Glitersloh) ve % 0,57k konsantreli neodisher® MediClean forte temizlik maddesi-
nin (Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg,D) kullanilimasiyla
bagimsiz bir akredite test laboratuvari araciligiyla saglanmistir, 18.09.2015 tarihli test
rapor no. 16215.

« Litfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda
basarili bir temizlik islemi igin onayll asgari slre bilgileridir. Baska bir temizleyici
kullanirken sadece neodisher® MediClean forte (Weigert, Hamburg) temizleyicisi ile
karsilastirilabilir 6zelliklere sahip temizleyiciler kullanin, 6rn. pH degeri ya da plas-
tiklerle uyumluluk agisindan (islem parametresini segerken temizleyicinin bilgilerini
dikkate alin). Teredd(t durumlarinda liitfen sevkiyatginiz ya da hijyen gérevliniz ile
iletisime gegin.

Kontrol:
Asagidaki sterilizasyon 6ncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin bitin-
1GJu agisindan gdrsel bir kontrol ve test gerceklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina

koyun (tek ya da cift ambalaj) veya ekipmani ya da tekneyi temizlenmis ve dezen-

fekte edilmis ekipmanlarla pamuk beze sarip asagidaki gereksinimleri yerine getiren

sterilizasyon konteynerinde depolayin:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Sterilizasyon:

Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Grlnleri sterilize edin.

« EN 13060 ya da EN 285‘e uygun ve EN ISO 17665 uyarinca onayli buharl sterili-
zasyon, buharli sterilizatér



Program adimlan Parametre

Yontem Fraksiyonlu vakum (3 kati)

Sterilizasyon sicakligi 132 °C (maks. 138 °C arti EN ISO 17665
uygun tolerans)

Sterilizasyon suresi (sterilizasyon | Min. 3 dakika
sicakliginda bekleme stiresi)

Kurutma stresi Bilgi yok

Ekipmanlarin etkili buharli sterilizasyonu igin ilkesel uyumluluk kaniti bagimsiz akre-
dite bir test laboratuvari araciligiyla saglanmistir, 30.11.2015 tarihli test rapor no.
17315. Bu sirada klinikteki ve doktor muayenehanesindeki tipik kosullar ve yukarida
tamimlanan yontemler dikkate alinmistir.

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

A STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

/\ Ekipmanlar prionlarla potansiyel temasa maruz kaldiginda imha edin (CJD - kon-
taminasyon tehlikesi) ve tekrar kullanmayin.

Depolama / Nakliye:

Kuru depolayin. Giines yansimasina karsi koruyun. Guvenli haznelerde / ambalajlar-
da depolayip tasiyin.

Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Uriinleri steril ambala-
jlarda gonderin.

Ozel bilgiler:

Urtinle ilgili olarak ortaya gikan agir vak'alar ireticiye ve uygulayicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu tye lkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece (retici veya onun tarafindan ézellikle géreviendirilmis
yerler tarafindan yapiimalidir. Aksi halde garanti ve duruma goére (reticinin diger
sorumluluklari da sona erer.

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

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

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

FIG A: bilesenler

FIG B: montaj ve islev testi
FIG C: sékme

FIG D: tehlike bilgisi
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Mpoidv / Xeipiotig / ATéppiyn:

Ta nAeKTPOXEIPOUPYIKG agETOUAp ETITPETTIETAI VA XPNTIUOTTOIOUVTAI KAl VO OTToppi-
TITOVTOI PHOVO aTTO ECEIBIKEUPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKO!

O1 mapouaeg 0dnyieg 6ev avTikaBiaToUv Thv avayvwan Twv odnyIwv XpARaNG Tg Xen-
GIMOTTOIOUKEVNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG TUTKEUNG Kal GAAwV ageaoudp.

A Aev gival amooTelpwpévo. Mpiv Ty TPWTN XPAON Kal amd Kabe TepaITEPW
XPAan, KaBapilete Kal ATTOTTEIPWVETE.

XpAon oUp@wvn pe Toug KAvoviopoug:

ArmoAikiy AaBida yia Tnv GuykpdTnan, aiyoaTacn Kai Tour) JaAakou 1aTou ae eAdyioTa
ETTEYUBATIKN XEIPOUPYIKN.

Aidpkeia JwnAg:

Y& owaTn xpnan n didpkeia {wng utrohoyileTal TouAdyioTov ag €wg Kal 20 KUKAoUg
emavemeCepyaaiag. Autd e€aptdral ammd 1o Babuo Xprang Kai TIG XPNOILOTTOIOUUEVES
TTOPAPETPOUG.

HAekTpoxeipoupyikd kKaAwdia:

O dimoAikég AaBideg Tng Sutter TpoopidovTal yia xprion pe dImoAikd kaAwdia aihi-
KOvVNG pe apaeviko Buapa HIMA f Eupwtraikn emimedn utrodoxr ouvdeang Tou Kara-
okeuaaTn Sutter Medizintechnik GmbH.

Zroixeia (FIG A):

1 Kivoupevo tuipa olayovwy

2a Atovag

2b MepiaTpe@OpEVOG TPOXOG yia TrepIaTpodn 360°
Koupi mieang

Buopa

Kivoupevo Tprpa Aapng

2100ep0 TUAMA AaBrg

‘EvBeTo nAekTpOdIou (GUPTTEPIA. TURAPA TlaYOVWY)
ZwAnvag pévwang

Npiv Tn Xpnon:

A\ ENEYXETE TO TTPOIOV TTPIV aTTO KABE XPran yia kaBapioTnTa, UNXAVIKK AEIToupyia Kal
pévwan ae dyoyn KatdaTaan.

ZUaTAVOULE TOV £AEYXO TNG HOVWANG E pIa KATAAANAN GUTKEUR EAEyXOU.

/\ XpnaoIJoTToIEiTe JOVO TTPOIOVTA O€ dyoyn KATAaTAaN Kal amrogTelpwiéval

‘Evag OXETIKOG OTTOXPWHOTIOPOG TWV OKUWY OpYyavWY PE OVTIKOAANTIKA €TTITPWAN

gival PuUaIOAOYIKOG Kal aKivouvog.

Tuvdéete T Aapida kal To KOAWDIO POVO OE QTTEVEPYOTTOINUEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKN

OUOKEUN N aTn Aciroupyia eToigotnTag. Mn TApnan ptropei va odnynaoel g€ eykaupata

Kal nAektpotrAngial

MNa Tepaimépw TTANPOPOpiEG avapopIkd e TNV NAEKTPIKA ao@AAEIa, GUCTAVOUPE TO

DIN EN 60601-2-2 MpoaBrkn 1.

ZuvappoAdynon (FIG B):

B1: Q6rate To owhrva povwang (8) atov agova (2a).

B2: Odnynate 10 £vBeTO NAekTPABIOU (7) £WwG TOV avaaToAéa aTov agova (2a).

B3: MaaTe ToV TEPITTPEQOUEVO TPOXO (2b) Kal BIBWATE TPIXTA TO £VOETO NAEKTPODIOU
(7) Trep. KOTA £§1 TIEPIOTPOPEG £WG TOV avaaToAéD. H TTEPIOTPO®N OTO OTTEipWHA TTPE-
TTEl VO YiveTal AVETA, OEV TTPETTEI VA UTTAPXEI UTTAOKAPITHA.

A\ Mnv mavete T0 £vBeTo NAekTPOdIOU (7) GTO (KIVOULEVO) TUARKA alayovwy (1).

B4: KAgioTe TIg akpég alayovwy, KpATAaTe TIG EVOEXOUEVWG KAEIOTEG e Ta DAXTUAQ.
MatAaTe 10 KOUPTT TTiEONG (3) yio EUKOAOGTEPN €lgaywyn Tou dgova. Kpathate
XeIPoAaBn otwg ameikovileTal waTe To KIVOUpEVO TUARA AABAS (5) va TTERTEl UkoAa
oTnV Tigw 6¢éan rj va ptropei va TormoBeTnBei.

Aonate To Kivoupevo TpfRpa AaBAg (5) atnv miow B€an, pnv 1o KpaTaTe aQIxTd.
Q6naTe Tov dgova (2a) e 10 £vBeTO NAekTPAdIOU (7) igia atn AaBh. To TuAua Aaphg
YUpICEl TNV KAVOVIKH) B€T1N KOl TO KOUWTTi TTETNG KOUMTTWVEL.

O TIEPIOTPEPOPEVOG TPOXOG (2b) TTPETTEl VO UTTOpEi Var TTEpIaTPEPETal kaTd 360°, To
THAMG alayovwy (1) TTPETTEI va ITTOPET var avoiyel Kal KAEIVEI AveTa KaTa TNV TTiEGN TOU
THAATOG AaAG.

ZUVOEETE TO OPYAVO CUPQPWVA PE TIG TTPOJIAYPAPEG HOVO TNV JITTOAIKT £6000 TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG TUOKEUNG.

B5: Mpiv TN xprion 61e€dyete pia gUvTopn SOKIWR A€iToupyiag:

EmA&gTe T peoaia 10x0 n 30-40 Watt pubpion 10x00G oTnv nAEKTPOXEIPOUPIYKA
OUOKEUN, OQIETE TPEIG OTPWAEIG VWTTAG YAlag PeTagy Tou TUAHATOG alayovwy Kal
EVEPYOTTOINATE TO PEUMA. Z€ OWATH AEIToupyia PETA atmo 2-3 OgUT. EKPEUYEI Aiyog
udpaTpog.

A\ Mnv TAveTe TIG akpEG! To TURKA a1ayOVWY PTTOPET va €ival kauTo!

o ~NOo O w

Kard tn didpkeia Tng Xpriong:

Na epyadeate TavTa e TN XapnAdTEPN PUBMION aTTOBOANG YIa TO ETMBUPNTO XEIPOUP-

YIKO aTToTEAETAL.

A\ Méyiotn emTpemopevn Taon 650 Vp

Mpotevopeveg pubpigeig:

* loxug: Arrohikr kotrry / ArmoAik) Tign péy. 100 W

* MpaypaTtikAg 10xUG (epdaov utrapxel): Meaaia pubuion

* Z& SnuIoupyia GTTIVEPWY OTOV TOPED TWV AKHWY C1ayOVWY, PEIWATE TV atredoan /

TTPayMaTIKn 10YU!

/N ZKOUTTICETE TAKTIKG UTTOAEIPPOTA QiJATOG Kal 10TOU OTTO TIG AKPEG TUNUATWY Ol0-
YOVWV.

A\ O1 aKpEG a1ayOVWY PTTOPET va TTPOKAAEGOUV TPAUPATIGNOUG!

A\ MEeTa TN XPrign ol aKPEG TIayOVWY UTTOPE vl €ival TOTO KAUTEG WATE VA TTPOKOAE-
gouv gykauuara!
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A\ Toté pnv ammoBETeTe Ta dpyava eavw aTov aabevi 1 kovTd ae autov! TotoBeteite
10 KOAWOIO PovWpéva ag axéan He Tov aagBevr) Kal amoBnkeUeTe Ta pn XPNoIUo-
TTOI0UKEVA OPYavVa HOVWHEVA.

A\ Mn XpnOIYOTTOIEITE EKET OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA 1) EKPNKTIKG UAIKA!

A\ Ta pn JoVWHEVA THAKOTA TG OKUAG £PYATiag GEPOUV PEUUA KOl PTTOPEI VOl TTPO-
KaAégouv TpaupaTiapoug!

Egdoov amaireital kaBapidete TIG akpég alayovwy Kata T didpkela NG XPAong He

aTroaTelpwpévo uypd (Aquadest), katomiv ateyvwvete. Mn xpnaipotroigite aAatouxo

Udwp! Ze Tautdypovn xpnan opydvwy kabapiapou, XpnaIHoTTolETE Uypd KabBapigpou

XWPIG NAEKTPOAUTEG.

A\ Mn nBeAnpévn evepyotroinan i PETOKIVNGN AQTTOPOTKOTTIKWY NAEKTPOSIWV EKTOG
TOU OTITIKOU TTediou pTropei va odnynael ae avemBuunTeg BAGBEG Tou 1aTOU.

Kard mn S1apKeia TG evEPYOTTOINGNG ATTOPEUYETE U NOEANUEVEG ETTAPEG TOU I0TOU LE

PETOAIKG TUAHOTA TWV OKUWY alayovwy TTou gépouv pelpa (FIG D)

A\ & NATTAPOTKOTTIKEG EPAPHOYEG EVOEXETAI METAU GAAWV va eu@aviaTei euBoAn
agpiou.

AmoouvappoAléynon (FIG C):

C1: TpaBngTe Tpwta To KAAWSIO aTTé TO BPYAVO.

C2: MatraTe 1o KoupTi Trieang (3) kai Tautoxpova ByaAte Tov agova (2a) TAnpwg
até T Aapn.

C3: Miéate Tov TeEPIaTPEPOUEVO TPOXO (2b). KpatraTe To évBeTo nAekTpddiou (7) aTo
UTTPOCTIVO GKPO KOl TIEPIGTPEWTE £EW aTTO TOV Agova (2a).

A\ Mny aveTe 10 £VOETO NAEKTPOBIOU (7) OTO KIVOUKEVO TURHA alayovwy (1).

C4: Tpapntre katw 10 CWAARVA POvwang (8) aro Tov afova (2a). H AaBida £xel amo-
guvappohoynBei.

Emavemegepyaoia:

Fevikég umodeigelg:

Tnpeite TIG €BVIKEG 0dNyieg ka TIG BIATACEIG!

ATTOOUVOEETE TO BPYaVO OTTO TO KAAWwdIO!

OAOkAnpn n emavemetepyaaia epIAapBdver Tov TpokaBapiopo, Tov kabapiauo / v
amoAUpavan Kal TNV aroaTeipwan.

MpoTipdTe TAVTA TOV PNXAVIKO KABapIGHO / atroAUpavan yia AOyoug atroTEAETUATIKO-
TNTAG Kal duvaTdTNTaG avaTTapaywyng!
A\ Mnv ToTroBeTeite o€ UTTEPOEEIDIO TOU UdPOYOVoU (H,0,)!

MpokaBapiopdg:

* Mnv EMTPETTETE VA OTEYVWVOUV UTTOAEIPPOTA IGTOU QMG EKTTAEVETE PETG OTTO TO
pEY. 1 wpa OXOAATTIKA HE KPUO VEPO KAl OTO ECWTEPIKO OTTEIPWHATOG TOU TUAHATOG
XEIPOG Kl OTO EGWTEPIKO Tou Agova cwArva!l Xpnaipotroieite evdey. palakiég Boup-
TO€G (OXI TUPHATOROUPTOEG A TTAPOOIA), TOOO £WG OTOU dEV UTTAPXOUV GAAQ 0paTa
uTTOAEiUaTa 10TOU.

+ ToroBeTAATE TO OTTOCUVOPPOAOYNUEVO Opyavo 5 AETITd ge KPUO vepd, oI auhoi
TIPETTEI VA €IVl YEUATOL.

* EKTTAUVETE TOUG AUAOUG Twv opydvwy TouA. yia 10 deutepOAeTTTa e vepd Bpuang
kai 3,8 bar Triean vepou.

* MeTakiveite TTOAEG POPEG TTEPQ - dWOE Ta KIVOUPEVA TUAUATA TTPIV TOV TTpokaba-
pIguO.

A\ ATogeUyeTe TTOAU SUVATO XEIPOKIVINTO AVOIYHA TWV TUNHATWY alayovwy! Mia Tpo-

TEPN {NUIG PTTOPE Va 0dNYNOEI O€ VEQ ETTOPN TE KOTIH KATA Tn JIGPKEIX XPaNnG.

Mnyxavikég kaBapiouog Kai amroAUpavon:

Kard tnv emAoyr Tng guakeung kabapiapou kal atmoAupavang (RDG) mpoaete wate

10 RDG va d106éTel eheypévn ammoteAeapaTikotnta (T1.X. éykpion FDA R anuavan CE

gupewva e 1o EN ISO 15883).

* TomroBeiaTe Ta 6pyava ato RDG. O1 auhoi mpémel va guvdeBolv atnv utodoxn
olvdeang kabapiguou Tou RDG. Mpoggfte TOTE WATE TA OPYAVA VA PNV €XOUV
ETTAQN PETAEU TOUG Kal va edPAdovTal Je aoPAAEIa.

+ O mpoaipeTikd dlabéaipog diakog amobnkeuang (701740) eaa@alilel pia ao@aAn
aroBnkeuan.

BAuara wpoypdppaTog MNapdaueTpol
MpoéktAuan pe kpUO aaTIKd vEPO 2 \etrd
Kabapiapog pe 0,5 % (5 ml/Aitpo) 5512 °C, 5 Aetrta

neodisher® MediClean forte
OudeTEPOTTOINGN HE KPUO OTTIOVIGHEVO | 3 AeTTTa

vEPO

Metémerta ékrAuon pe kpUo 2 AemrTdl

QATTIOVIGHEVO VEPD

O¢gppIKA aTroAUpavan OgppIKA aToAUPavVOn GUPPWVA PE TIG

€BvikEg Tpodiaypagég. Mia Tipr Ay 3000
PTTOPEI Var ETTITEUXOET TT.X. HETW XPOVOU
avapovAg 5 Aetrtwv atoug 90 °C.

H amooeikn g Baacikris karaAAnAdnrag Twv opydvwy yia évav amoreAeouariko
unxaviko kaBapiouo kar aroAupavan SieérixOn aro va aveédpTnTo MITTOTTOINUEVO
£pyaarripio EAEyxou Lg TN xprion Tng auakeuris amoAuuavang Miele G7836 CD (Ogp-
pikry arroAuuavan, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) kai Tou armmoppurmravrikou
neodisher® MediClean forte vue auykévipwon 0,5 % (Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg, D), Ap. ékBsang dokiuric 16215 nuép. 18.09.2015.



eAAnvika G

* MapakahoUpe TPooEgTe: Ta avwTépw avapepopeva aToixeia amoteAoulv emBeRalw-
péva aToIxeia EAAXITTWY XPOVWV Yia €vav ETTITUXN KaBApITUO OTa TTEPIYPAPOEVA
BripaTa TpoypappdTWY. e XPran €vog GAAOU QTTOPPUTTAVTIKOU XPENGIKOTTOIEITE
POVO aTTOPPUTTAVTIKA TTOU OIOBETOUV TTAPOUOIEG IBIOTNTEG HE TO OTTOPPUTTAVTIKO
neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), Tr.x. ava@opikd pe Tv Tipr pH
KaBwg Kal TN oUPPATOTNTA e TUVOETIKEG UAEG (KaTd TNV £TIAOYH TWV TTAPAPETPWY
d1adIkaaiag TPOTELTE T ATOIKEIC TOU ATTOPPUTTAVTIKOU). € TTEPITITWAN au@IBoAiag
ETMIKOIVWVAJTE PE TOV TTPOUNBEUTH TG i} TOV UTTEUBUVO UYIEIVAG.

‘EAeyxog:

A Tpiv amd v emakoAoudn amoaTeipwan SlegayeTe évav oTITIKO EAeyxo Kal €TTIOe-
wpnan yia pévwan ae dyoyn kardataan, yia Kabapidtnta Kal akepaidtTa TOU
0opyavou.

TuvThpnon:
Aev araireital

LuoKevaoia:

YUOKEUACETE Ta KABAPITPEVA KOl ATTOAUPATPEVA OPYAVA OE ATTOTTEIPWHEVEG GUOKEU-

aagieg piag Xpnang (povn r dITAR auokeuaaia) A TUAIYETE To Opyavo f 1o 8igko pe Ta

KaBapigpéva kal atmoAupagpéva opyava ae €va BapBakepd Travi Kal atroBnKeueTe

padi o doxeia aTmoaTEipWaAnNG, Ta oTToia TTANPOUV TIG AKOAOUBEG aTTAITATEIG:

* EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* gvOEiKVUVTaI YIa ATTOOTEIPWAN PE aTpo (aTaBepdTnTa Beppokpaaiag €wg TouA. 141
°C €TapKn SIATTEPATOTNTA GTOV OTHO)

* EMAPKAG TTPOOTACIO TWV OPYAVWY I TWV OTTOOTEIPWHEVWY CUCTKEUQTIWY OTTO
HNXQVIKEG CNHIES.

ATtrooTeipwon:

ATTOOTEIPWVETE POVO KOBAPITUEVA KOl ATTOAUMATUEVA TTPOIOVTa.

* AmogTeipwan Ye aTpd, amoaTelpwTig Pe aTHo aupewva pe Ta EN 13060 ) EN 285
Kal Je €Aeyxo eykupoTnTtag aUpgwva pe 1o EN ISO 17665

Brparta poypdpparog MNapapeTpol

Aiadikagia KAagpariko kevo (3-mAd)

OgppoKpagia aToaTEipwWang 132 °C (péy. 138 °C gupmepIA. avoxng
aUuewva pe 1o EN ISO 17665)

Xpdvog amoateipwang (xpovog TOUA. 3 ATt

QVapOVAG ae Beppokpaaia
aTroaTEipwang)
Xpbvog aTeyvVwHaTOg Agev uTTdpyouv aToIxeia

H amddeiln ¢ Lacikric karaAAnAdmnrag Twv opydvwy yia pia amoteAsauarTikr
aroaTeipwan g aTuo TEQAYUATOTIONONKE aTTo €va QveédpTnTo, TTITTOTIONUEVO
gpyaarripio dokiuwyv, EkBean dokiurs 17315 nuep. 30.11.2015. 2¢ aurrj tn diadikagia
eAfigpOnoav urown TUTTIKEG TUVBIIKES T KAIVIKES Kal 1aTpgia KaBwg kal n avwispw
meplypapouevn diadikaaid.

A\ Mnv amogTelpwveTe ag Bepuod aépal

A Mnv amooTeipwvete oe STERRAD®!

A\ ATtoppiyTe T0 Opyavo ae evoexopevn ean pe Tpiov (CJD — Kivduvog poAuvang)

KOl PNV ETTAVOYXPNOIPOTIOIEITE.

ATmroBrikeuon / Metagopd:

AToONKEVETE OE ATEYVO XWPO. [MpoaTaTeVETE ATTO TV NAIOKR OKTIVOBOAIQ. ATTOONKEVETE
KOl HETOQEPETE OE ATPAAr DOXEID /| TUTKEUATIEG. Z€ ETIATPOPEG ATTOTTEAAETE HOVO
KaBapd Kal aTTOAUPACHEV TTPOIGVTA OE OTTOCTEIPWHEVEG CUTKEUQTIEG.

EiSikég utrodeigeig:

ZoBopd TEPITTATIKA TTOU TTPOKUTITOUV KOl OXETICOVTQI HE TO TIPOIOV TIPETTEl VO
avaQEPOVTal OTOV KATAOKEUAOTH Kal aTnv utreUBuvn apxr Tou kpdToug péAoug ato
0TT0i0 Eival EYKATEGTNPEVOG O XEIPIOTAG fi/Kal 0 agBeVAG.

Ol emMIoKeUEG OTA TTPOIOVTA ETITPETTETAI VA SIECAYOVTAl HOVO OTTO TOV KATAOKEUODTH
1 amo pia €10IKA ££0UTIODOTNPEVN ATTO QUTOV ETTIXEIPNAN. X€ QVTIOETN TTEPITITWAN
OKUPWVETAI N €yyunan Kai eVOEXOUEVWG KAl TIEPAITEPW QTTQAITACEIG £UBUVNG évavTl
TOU KATOOKEUADTH.

KdaBe Tpotrotroinan aTo mpoidv A ardkAIon aTro TIG TTApoUaEeg 0dnyieg xpriong odnyei
oe e§aipean amo Tnv eubuvn yia Ty etaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v em@UAagn aMaywv. Tpéxouaa €kdoan SIaBETIUN OTNV 10TOOEAIDO Www.
sutter-med.de.

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

FIG A: ZToixeia

FIG B: ZuvappoAdynan kai dokiun Aeiroupyiag
FIG C: AmoouvappoAdynan

FIG D: Ymédeign kivouvwv
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RERMBTAUAS , BNAEHRAERBARKENELBE R ERRASR.

A KEE, BRAERNSRBREMAN  ENERTEENEES,

BAERR :
WARH AT EMOIFARPRE, BRMDERALR,

ER&ES
MREHEER , NATNEEERSE 20 X, XERTERANBENNANSH.

BARl s
Sutter MMM EERNAEREEEEFBRLSIMITRFEACH , HFEFR Sut-
ter Medizintechnik GmbH.

% (FIGA) :
1 BNk
2a #i#F

2b 360 °#%

3 &4

BlEFH

BARE (BHX)

BEE

TERERZAT

AEBRERACH , REFRNEEE. NMIENLETE Y,
BRINEW , FEARINENRBRELEER.

A REEERTRE, 23BN~ R |
FFNMUBRFEHA-ERERERN , TRED.

HINBEREEEZTORANBAREB L AEESNEI THTER, BRX
M E A RES BUA G AARER |
WFESZLAANEMES , FRI1ZIER DIN EN 60601-2-2 FREM T 1,

RE(FIGB):

B1: F4ZE (8) H LT (2a).

B2 : WAL (7) AT (2a) EERAIIR,

B3 : MEHL (2b) , HEHEANAEITZERE (7) EERMR. BENYFIRGE
TR

A DBE (BN ) L (1) [IMEBRE (7).

B4 : MIEGHARE , XENAFEMEG. RTRA (3) FRUEAMT. FREA
T, BYHFR 6) TR S EEIRTEEEANE.

HBHFR 6) REERHLE , TEMLES,

4T (20) ER BT (7) FEHAF R, FRREFENVE , RAFE,

1 (2b) AFREH 360°HELE |, 4k (1) AT REFRIIRRKFF MAE,

AR R AL IR A E I S A\ RLEE B WO AR B 3

B5 : M Z B TGN AL -

EHEANEBELGEFSRER 3040 REMNHIREE  EHLZARE=RER
o, HEEER. WRBEEER , N 2-3 B2EXER R,

A NEMBRGE | YA THELER

TEEREN :

IR BB IR EIPR R AR R RATHY S R IR E#E AT TR,

A REFARENR 650 Vp

© BRBE (WRTA)  PERE

© MRUBOXFEBAT , EREWR / HRBEE |

A ERERM ARG L REH MRAALN,

A HARFTRERA R ZA |

A BRTHE , #HARRNSRRS BN |

ABHIERYUBETRES L, REBEWE | MBELEHRBY  AREER

TR

A FREEHSAE A TR AR |

A TEROFLEHHESR , TREGSHARZ

NRALE  FARABANATERE (ZBK ) BEMHARE  ARET. 2%

ERARLAR | MREENERRENER  BRATE RRRMNTER,

A TEHERENLTEZABHERERR , THLSHTRHALRBRT,

ERERE , BREHARFENSBEMSEHFLTEEMALR (FIG D).
HIERGERAR , TRERESERE,

#FE(FIGC) :

BRMNES EHRBREL,

C2: T4 (3) , AT (2a) NFRLELIFMR,

C3: BEHE (2b), MEBIE (7) MFI , HMET (2a) P,
A PEEBHRHL (1) DIMEZBRTS (7) -

C4 : FH4L5EE (8) NHT (2a) L. MINIFEH T,

oo N o oA
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EFEFENRIE !

WA FF A BR A R4S 1

BABABTETER, BE/ HEAXRE,

ETERMENTENY | RARERAIRES  HE |
A DERATREA (H,0,)

A

cMAMELKEENFAETR, MEERK 1 MEZERABKPE , SFHLL
DHRIUAREHMAN | XERERRR (FTERNLRSE )  EEEFIEMR
B,

< FARFTHRMEARK 5 248, BIUERME,

« FIABRKM 3.8 BRKEREERMAR 10 B,

- BHRHEEANKEBH SR,

A BEEDANBFHRITHEK | SRR ETEFRTRE , ATRESEEAMIES BT

?ﬁo

HEEENES

ERERFREEZE (WD) FOEE , WD B RSMATRN ( tin FDA I AESE R/

& ENISO 15883 #7A£H CE #71R ) o

o FUERKE WD . REESGE WD KSR OAE, XEDER , FREALENES
HEBREMME,

- TRENERITE (701740) TURERZ2EH,

BEFSR SH

8 FHEE B SRR TR % 2 4
EAREN 05 % (5mliFt ) Bneodisher® | 5522 °C , 5 24
MediClean forte 7&3&315E %

FERABETYRKFH 3 &b

SRR ET YRR EFE 2 24

WEE REEFRAETHEAES. 3000
# A, EATBUE 90 °C MBERH
T 5 2 RBATE,

WREEFHV BB AT H B EARZ MR IR E — KBTI UEN AR EHRTH
WIFATES T HESS Miele G7836 CD ( B85 %Z , Miele & Cie. ERB&4\A , Gii-
tersloh ) FRE X 0.5% #9857 neodisher® MediClean forte (Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG , BERE) , Wi ZHEN 16215, 2015.09.18,

CEEE LRERRUFMBBRFSRRADHTEENRENARES , ZERHYE
AW, WREREMBEER , WRBEEREF5EE Ineodisher® MediClean
forte (Dr. Weigert , X&) #RMAEREER , flf0 pH EURN T &R RIS
A (ERNBSBMIEEENONAL ) . WERNA , ERREHHNERIE
?ﬁo

BE:
ERTREESN , EURENBNESTIY, BEENTEM.,

R
¥

a%:

FEA- A ESRERNZTEEAEBSNNEHTEE (LRINERE) |, TS
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Produk / Pengguna / Pembuangan:

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang
berkualifikasi!

Meskipun sudah membaca petunjuk ini, petunjuk penggunaan perangkat electrosur-
gery yang digunakan dan aksesori lainnya harus tetap dibaca.

A\ Tidak steril. Sebelum penggunaan pertama dan setiap penggunaan selanjutnya,
bersihkan dan sterilkan terlebih dulu.

Penggunaan yang tepat:
Forcep bipolar untuk memegang, mengkoagulasi, dan memotong jaringan lunak
dalam prosedur bedah invasif minimal.

Masa pakai:
Bila digunakan dengan benar, hingga 20 siklus pemrosesan ulang harus dilakukan.
Ini tergantung pada intensitas penggunaan dan parameter yang diterapkan.

Kabel electrosurgery:

Forcep bipolar Sutter dimaksudkan untuk digunakan dengan kabel silikon bipolar
dengan konektor jantan AS atau terminal pipih Eropa dari produsen Sutter Medizin-
technik GmbH.

Komponen (FIG A):

1 Komponen jaw yang bergerak

2a Batang

2b Tombol putar untuk rotasi 360°

Tombol tekan

Konektor

Komponen gagang yang bergerak
Komponen gagang kaku

Sisipan elektroda (termasuk komponen jaw)
Pipa isolasi

o ~NO O W

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.

/\ Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

Sambungkan forcep dan kabel hanya ke perangkat electrosurgery yang dimatikan

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

Untuk informasi lebih lanjut mengenai keselamatan kelistrikan, sebaiknya lihat DIN

EN 60601-2-2 lampiran 1.

Perakitan (FIG B):

B1: Dorong pipa isolasi (8) pada batang (2a).

B2: Pasang insert elektroda (7) pada batang (2a) hingga berhenti.

B3: Pegang tombol putar (2b) dan kencangkan insert elektroda (7) sekitar enam
putaran sampai berhenti. Ulir harus berputar dengan mudah, tidak miring.

/\ Jangan pegang sisipan elektroda (7) pada komponen jaw (bergerak) (1).

B4: Tutup ujung jaw, jika perlu, tutup terus dengan jari. Tekan push button (3) untuk
mendorong masuk batang dengan mudah. Tahan gagang seperti pada gambar,
sehingga komponen gagang yang bergerak (5) dapat jatuh atau diatur ke posisi
belakang dengan mudah.

Biarkan komponen gagang yang bergerak (5) pada posisi belakang, jangan ditahan.
Dorong batang (2a) dengan insert elektroda (7) ke gagang dengan lurus. Komponen
gagang akan kembali ke posisi normalnya dan push button pun akan terkunci.
Roda putar (2b) harus dapat diputar 360°, komponen jaw (1) harus dapat dibuka dan
ditutup dengan mudah jika komponen gagang dioperasikan.

Sambungkan instrumen dengan benar hanya ke output bipolar perangkat electro-
surgery.

B5: Sebelum menggunakan, lakukan uji fungsi singkat:

Pilih kekuatan sedang atau pengaturan daya 30-40 watt pada perangkat electrosur-
gery, pegang tiga lapisan perban basah dengan komponen jaw dan aktifkan arus
listrik. Jika berfungsi benar, sedikit uap akan muncul setelah 2-3 detik.

A\ Jangan sentuh ujungnya! Komponen jaw dapat panas!

Selama penggunaan:

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

A\ Tegangan maksimum yang diizinkan 650 Vp.

Pengaturan yang direkomendasikan:

» Daya: Potongan bipolar / Koagulasi bipolar maks. 100 W

* Ukuran efek (bila ada): Pengaturan sedang (medium)

« Jika ada percikan di area rahang, kurangi intensitas daya / efek!

/\ Seka sisa darah dan jaringan pada ujung jaw secara rutin.

A Ujung jaw dapat menyebabkan cedera!

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

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

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

/\ Bagian ujung yang tidak terisolasi beraliran listrik dan dapat menyebabkan cedera!

Jika perlu, bersihkan ujung jaw saat digunakan dengan cairan steril (aquades), lalu

keringkan secara menyeluruh. Jangan gunakan larutan salin! Jika digunakan dengan

instrumen irigasi, gunakan cairan irigasi bebas elektrolit.

/\ Pengaktifan atau gerakan elektroda laparoskopi di luar bidang pandang tanpa
disengaja dapat menyebabkan kerusakan jaringan yang tidak diinginkan.
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Selama pengaktifan, hindari terjadinya kontak tanpa disengaja antara jaringan dengan
komponen logam beraliran listrik pada ujung jaw. (FIG D)
/\ Dalam penggunaan laparoskopi, emboli gas mungkin dapat terjadi.

Pembongkaran (FIG C):

C1: Pertama, tarik kabel dari instrumen.

C2: Tekan push button (3) dan pada saat yang sama tarik sepenuhnya batang (2a)
dari gagang.

C3: Pegang tombol putar (2b). Pegang insert elektroda (7) di ujung depan dan putar
dan lepas dari batang (2a).

/\ Jangan pegang sisipan elektroda (7) pada komponen jaw bergerak (1).

C4: Tarik ke bawah pipa isolasi (8) dari batang (2a). Forcep sekarang sudah dibongkar.

Pemrosesan ulang:

Catatan umum:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan instrumen dari kabel!

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

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 din-
gin maks. setelah 1 jam, juga di dalam pada ulir komponen jaw dan bagian dalam
batang tubular! Jika perlu, gunakan sikat lembut (bukan sikat kawat atau yang
serupa) sampai tidak ada lagi sisa jaringan yang terlihat.

 Masukkan instrumen yang dibongkar dalam air dingin selama 5 menit, lumen harus
terisi.

* Bilas lumen instrumen dengan air keran dan tekanan air 3,8 bar selama min. 10
detik.

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

A\ Hindari merenggangkan komponen jaw secara berlebihan! Kerusakan awal dapat

kemudian menyebabkan forcep patah saat digunakan untuk memegang.

Pembersihan dan desinfeksi dengan mesin:

Ketika memilih perangkat pembersihan dan desinfeksi (RDG), pastikan RDG memi-

liki efektivitas yang terbukti (misalnya FDA Clearance atau tanda CE sesuai dengan

EN ISO 15883).

+ Masukkan instrumen ke dalam RDG. Lumina harus tersambung ke konektor irigasi
RDG. Pastikan instrumen-instrumen tidak bersinggungan dengan satu sama lain
dan tersimpan dengan aman.

+ Baki penyimpanan yang tersedia opsional (701740) memastikan penyimpanan
yang aman.

Tahap program Parameter
Pembilasan awal dengan air keran 2 menit
dingin

Bersihkan dengan 0,5 % (5 ml/liter) 5512 °C, 5 menit
neodisher® MediClean forte

Netralkan dengan air demineralisasi 3 menit

dingin

Pembilasan akhir dengan air 2 menit

demineralisasi dingin

Desinfeksi termal Desinfeksi termal sesuai dengan per-

syaratan nasional. Nilai Ay 3000 dapat
dicapai, misalnya dengan waktu tunggu
5 menit pada 90 °C.

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan dan desinfeksi dengan mesin
yang efektif disediakan dari laboratorium pengujian independen yang terakreditasi
dengan menggunakan desinfektor Miele G7836 CD (desinfeksi termal, Miele & Cie.
GmbH & Co., Gitersloh) dan bahan pembersih neodisher® MediClean forte dengan
konsentrasi 0,5 % (pabrik kimia Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, D), laporan
pengujian no. 16215 pada 18.09.2015.

Perhatikan: Detail yang disebutkan di atas adalah detail waktu minimum tervalidasi
untuk pembersihan yang efektif dengan tahap program yang dijelaskan. Jika meng-
gunakan bahan pembersih lain, hanya gunakan bahan pembersih yang memiliki
sifat sebanding dengan bahan pembersih neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg), misalnya sehubungan dengan nilai pH dan kompatibilitas dengan plas-
tik (saat memilih parameter proses, perhatikan spesifikasi bahan pembersih). Jika
ragu, hubungi pemasok Anda atau petugas sanitasi mereka.

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

Pemeliharaan:
Tidak ada



Indonesia )

Pengemasan:

Kemas instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali

pakai (kemasan tunggal atau ganda) atau bungkus instrumen atau baki beserta ins-

trumen yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kain katun dan simpan semuanya

dalam wadah sterilisasi yang memenuhi persyaratan sebagai berikut:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ cocok untuk sterilisasi uap (resistansi suhu hingga min. 141 °C permeabilitas uap
yang memadai)

+ perlindungan instrumen atau kemasan sterilisasi yang memadai terhadap keru-
sakan 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 (3 kali)
Suhu sterilisasi 132 °C (maks. 138 °C dan toleransi

sesuai dengan EN 1SO 17665)

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

Waktu pengeringan Tidak ada spesifikasi

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk sterilisasi uap yang efektif disediakan dari
laboratorium pengujian independen yang terakreditasi, laporan pengujian no. 17315
pada 30.11.2015. Dalam hal ini, ketentuan biasa di klinik dan praktik dokter serta
metode yang dijelaskan di atas dipertimbangkan.

A\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

A\ Jika berpotensi telah terkena prion, musnahkan instrumen (CJD - risiko kontamin-
asi) 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 pertanggungjawaban 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.

FIG A: komponen

FIG B:perakitan dan uji fungsi
FIG C: pembongkaran

FIG D: petunjuk bahaya






