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Latvijas LV

Izstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki! Lik-
vidéjiet instrumentu saskana ar kiinikas iek$&jiem noteikumiem par asiem, biologiski kontaminétiem
priekSmetiem.

STinstrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lietosanas instrukcijas
izlasisanu.

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

Mérkim atbilsto$a lietoSana:
Monopolara sicéjcaurule dimu un $kidrumu noslik$anai un miksto audu koagulacijai kirurgisku
iejauksanos laika.

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

Pirms lietoSanas:

A\ Katrreiz pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma firibu, nebojatu izolaciju un veselumu.

lesakam parbaudit izolaciju ar piemérotu testésanas ierici.

A Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

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

Nelietojiet, ja ir redzami elektriskas izolacijas bojajumi, ja ir redzama korozija vai izstradajumam ir

gropes, dobites, noskélumi vai plaisas. Sada gadijuma pareizi likvidéjiet izstradajumu.

A\ Instrumentu lietojiet tikai ar piemérotu Sutter piesléguma vadu! (Skat. TAB1:A-C).

Piesledziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves reZima. To neievérojot, var rasties

apdegumi un elektriskie triecieni!

A\ Monopolariem instrumentiem nekad nestradajiet bez neitrdla elektroda! Pievérsiet uzmanibu
neitrala elektroda pareizai pielikSanai.

A\ ST instrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu izmantoto piederumu liet-
o$anas instrukcijas izlasi$anu. Ripigi ievérojiet izmantotas elektrokirurgiskas ierices razotaja
noradijumus un izlasiet visus bridindjumus un dro$ibas noradijumus.

LietoSanas laika:

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

LietoSana tikai KOAG rezima ar maks. 40 vatiem. P&c iespéjas 1sa impulsu veida aktivizé$ana. Izvai-

rieties no ilgstosas aktivizéSanas >15 sekundém.

Neizmantojiet izsmidzinasanas / fulguracijas rezima!

Nepielaujiet dzirksteles!

A\ Gali péc lietoSanas var bt tik karsti, ka izraisa apdegumus!

A\ Nekad nenovietojiet instrumentu uz pacienta vai vina tie$a tuvumal

A\ Vadu novietojiet ta, lai nebitu iespéjama saskare ar pacientu un citiem elektribas vadiem.

A\ Pagaidam nelietotus instrumentus glabajiet izoléti no pacienta.

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu tuvuma!

A\ Vienlaikus lietojot ar skaloSanas instrumentiem, péc iespéjas izmantojiet stravu nevado$u ska-
loSanas Skidrumu!

A\ Maksimali pielaujamais spriegums 3000 Vp.

Atkartota sagatavosana:

Visparigi noradijumi:

levérojiet 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 paliglidzek|us!

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

Manuala tirisana un dezinfekcija:

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

Saskana ar DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) ieteikumu monopolaras sticgjcau-
rules tiek klasificétas riska grupa B*. Siem izstradajumiem principa tiek prasita mehaniska tirisana.
*ST klasifikacija tika veikta saskana ar DGSV plismas diagrammu par medicinas iericu kiasifikaciju
2013, KRINKO/BfArM ieteikuma pamatprincipi, Federalais Veselibas véstnesis 2012, 55:1244-1310
Manuala sakotnéja tirisana:

Lai atvieglotu turpmako fifiSanas procesu, nepielaujiet audu un asinu atlieku piekalSanu lietoSanas
laika.

Uzreiz péc lietosanas (maksimali 1 h laika) nofiriet no instrumentiem rupjos nefirumus. Sim nolikam
izmantojiet tekoSu Udeni vai dezinfekcijas Skidumu. Dezinfekcijas lidzeklim jabat bez aldehidiem (lai
nepielautu asinu dalinu fiksaciju), ar parbauditu efektivitati (pieméram, ar VAH/DGHM apstiprinajumu,
CE Zimi) un piemérotam instrumentu dezinfekcijai (skat. ,Saderiba ar materialiem”).

Netirumu manualai tifi$anai vienmér izmantojiet tikai mikstu suku vai firu, mikstu salveti — nekad
nelietojiet metala sukas, stieplu sklus, abrazivus siiklus vai citus abrazivus tirisanas lidzeklus.

Sucéjcauruli piecas reizes izskalojiet ar vienreizlietojamo $lirci (minimalais tilpums 20 ml) un izman-
tojot pieslégumu esoSiem Luer-Lock, turklat tris sikSanas partraucéjus turiet aizvertus ar pirkstu.
StkSanas kanalu izfiriet ar piemeérotu fifisanas suku (skat. TAB1:D-H) zem teko$a tdens un parlie-
cinieties, vai atveres galos nav nosprostotas. TiriSanas sukas galam jaizlien sikSanas kanala gala.
Péc tam vélreiz siicéjcauruli piecas reizes izskalojiet ar vienreizlietojamo $lirci (minimalais tilpums 20
ml) un izmantojot pieslégumu esoSiem Luer-Lock, turklat tris sikSanas partraucéjus turiet aizvértus
ar pirkstu.

Mehaniska tiriSana un dezinfekcija:
Izvéloties dezinfektoru, ievérojiet, lai tam bitu parbaudita efektivitate (pieméram, DGHM vai FDA
apstiprinajums vai CE zime atbilsto$i EN ISO 15883).

« Izmantotajai programmai jabit instrumentiem piemérotai un ar pietiekamiem skalo$anas cikliem.

+ Papildskalo$anai jalieto tikai sterils vai no mikroorganismiem firs (maks. 10 mikroorganismi/ml),
ka ari endotoksinus nesaturo$s (maks. 0,25 endotoksinu vienibas/ml) Gdens (pieméram, purified
water / highly purified water).

« ZU$anai jaizmanto filtréts gaiss.

+ Dezinfektoram regulari javeic apkopes un parbaudes.

Izvéloties izmantoto firiSanas lidzeklu sistému, ieverojiet, lai:

« ta bltu piemérota metala un plastmasas instrumentu firiSanai;

« lietotajam dezinfekcijas lidzeklim bitu parbaudita efektivitdte (pieméram, VAH/DGHM vai FDA
apstiprinajums, vai CE zZime) un tas btu saderigs ar izmantoto tiri§anas lidzekli;

« lai izmantotas kimikalijas bitu saderigas ar instrumentiem (skat. “Saderiba ar materialiem”).

Noteikti ievérojiet firisanas un dezinfekcijas lidzekla raZotdja noraditas koncentracijas, iedarbibas
ilgumu, skalo$anas informaciju u.c.

Norise:

. levietojiet instrumentus dezinfektora. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos. Izmantojot
eso$o Luer-Lock pieslegumu, pieslédziet sticgjcauruli dezinfektora skaloSanas pieslégumam.
Pirms skaloSanas parliecinieties, vai atveres nav nosprostotas. Ja nepiecieSams, izmantojiet
tin$anas stiepli / suku (skat. TAB1:D-H).

Palaidiet programmu. levérojiet talak minétos apstiprinatos tirianas / dezinfekcijas cikla parametrus.
Péc programmas beigam atvienojiet instrumentus no dezinfektora un iznemiet no ta.

Péc iznem$anas péc iespéjas nekavéjoties parbaudiet instrumentus un, ja nepiecieSams, péc
papildu Zu$anas cikla iepakojiet sausa vieta (skat. arf “Kontrole”)

Hown

Parametrs
104£2°C, 1 minite
70+2°C, 5 mindtes
104£2°C, 1 minite
90+2°C, 5 mindtes

Programmas darbibas

Sakotnéja skalo$ana

Tiriana ar 0,5 % (5 ml/litrs) deconex® 28 ALKA ONE-x
Papildu skalo$ana

Termiska dezinfekcija

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

Apkope:
Nav.

lepakojums:

Iztirfitus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizé$anas iepakojumos
(vienkarsa vai divkarsa iepakojuma) vai ievietojiet steriliz€Sanas konteineros, kas atbilst $adam
prasibam:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

+ pieméroti sterilizéSanai ar tvaiku (temperatras izturiba idz vismaz 141 °C un pietiekama tvaika
caurlaidiba);

« pietiekama instrumentu vai sterilizé$anas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

+ Regulara apkope saskana ar steriliz€Sanas konteinera razotaja noradijumiem

Sterilizésana:
Steriliz&jiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

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

Parametrs
Frakcionéts vakuums (dinamiska gaisa izstikné$ana)

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

Vismaz 3 mindtes

Programmas darbibas
Metode
Sterilizésanas temperatira

Sterilizé$anas laiks (turé$anas laiks
steriliz€Sanas temperatra)

Ziganas laiks Vismaz 30 mindtes

A\ Nesterilizét STERRAD®!

/\ Nesterilizét karsta gaisal

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

Saderiba ar materialiem

Parliecinieties, ka tifisanas vai dezinfekcijas lidzekla sastava nav turpmak minéto vielu:

« Organiskas skabes, mineralskabes, oksidétas skabes (minimali pielaujamais pH limenis 5,5)
« Stiprs sarms (maksimali pielaujamais pH limenis 12)

+ Organiski $kidinataji (pieméram, acetons, éteris, spirts, benzins)

+ Oksidejosas vielas (pieméram, peroksids)

+ Halogéni (pieméram, hlors, jods, broms)

+ Aromatizéti, halogenéti oglidenrazi

Instrumentu, sterilizéSanas paplasu un konteineru tiriSanai nelietojiet metala sukas, stieplu suklus,
abrazivus siiklus vai citus abrazivus firisanas lidzeklus!

Instrumentus, steriliz€Sanas paplates un konteinerus nedrikst ietekmét temperatira, kas augstaka
par 141 °C!

Glabasana / Transportésana:

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

Tpasi noradijumi:

lepriek§ minétos noradijumus razotajs ir apstiprindjis par atbilstigiem medicinas ierices sagatavo$anai
tas atkartotai izmantoSanai. Persona, kas veic sagatavo$anu, ir atbildiga par to, lai faktiski veikta
sagatavo$ana ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu sagatavos$anas iekarta sasniegtu
vajadzigo rezultatu.

Par smagiem gadijumiem saisfiba ar razojumu ir jainformé razotajs un lietotaja un/vai pacienta rezi-
dences dalibvalsts kompetenta iestade.

Razojumu remontu drikst veikt tikai raZotajs vai ta neparprotami pilnvarots dienests. Pretéja gadijuma
zUd garantija un ari citi iespéjamie atbildibas prasijumi pret razotaju.

Jebkadas izstradajuma izmainas vai $is lieto$anas 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! Ekip-
mani sivri, biyolojik olarak kontamine nesnelere yonelik hastane igerisindeki yénetmelikler uyarinca
tasfiye edin.

Bu talimat kullanilan elektrikli cerrahi cihazinin ve diger aksesuarlarin kullanim kilavuzunun okunmasi
yerine gegmez.

A Steril degildir. ilk ve diger her kullanim 6ncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacina uygun kullanim:
Dumanin ve sivilarin emilmesi ve cerrahi midahalelerde yumusak dokunun pihtilastiriimasi igin
monopolar emme borusu.

Kullanim 6mrii:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik donglisi s6z konusudur.

Uygulamadan énce:

A\ Urinii her uygulama 6ncesinde temizlik, saglam izolasyon ve tamlik yoniinden kontrol edin.

Izolasyonun uygun bir kontrol cihazi ile test edilmesini tavsiye ediyoruz.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis trtnler kullanin!

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

Elektrikli izolasyonda bir hasar varsa, korozyon goriliiyorsa ya da Urlin kertik, cukur, pullanma ya da

catlak sergiliyorsa kullanmayin. Bu durumda (rlinii teknigine uygun bir sekilde tasfiye edin.

A\ Ekipmani sadece Sutter firmasina ait uygun baglanti kablo ile kullanin! (Bkz. TAB1:A-C).

Sadece kapali elektro cerrahi cihaza ya da bekleme modunda baglayin. Dikkate alinmadiginda yan-

malar ve elektrik garpmalari meydana gelebilir!

/A Monopolar ekipmanlarda kesinlikle notr elektrot olmadan galismayin! Nétr elektrotiarin dogru
yerlestirilmesine dikkat edin.

A\ Bu talimatlar kullanilan elektrikli cerrahi cihazlarin ve aksesuarlarin okunmasina yonelik yedek
olarak hizmet etmez. Kullanilan elektrikli cerrahi cihaz Ureticisinin talimatlarina tamamen uyum tiim
uyarilari ve gtivenlik bilgilerini okuyun.

Uygulama sirasinda:

/\ Daima istenen cerrahi etki icin en distik giic ayari ile calisin.

Sadece KOAG modunda maks. 40 Watt ile isletim. Mimkuin oldugunca kisa impuls seklinde etkinles-

tirme. Daimi etkinlestirmeyi > 15 saniye 6nleyin.

Sprey / fulgurasyon modunda kullanmayin!

Kivilcim olusmasini énleyin!

A\ Uglar uygulama sonrasinda yaniklara yol agacak derecede sicak olabilir!

/\ Ekipmani kesinlikle hasta (izerine ya da hastanin yakinina koymayin!

A\ Kablolari hasta ve diger elektrikli hatlarla temas etmeyecek sekilde konumlandirin.

/\ Hastalarin gegici olarak kullanilan ekipmanlarini izole ederek depolayin.

A Yanicl ya da patlayici maddelerle ya da bunlarin yakininda kullanmayin!

A Yikama ekipmanlari ile ayni anda kullanildiginda miimkin oldugunca iletken olmayan yikama
sivisi kullanin!

A\ zin verilen maksimum gerilim 3000 Vp.

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!

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

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

/\ Ekipmani daima makine ile yeniden hazirlayin - manuel temizlik islemi gergeklestirmeyin!

DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung : Alman steril Uriin beslemesi kurulusu) tav-
siyesi uyarinca monopolar emme borulari B risk grubuna siniflandirilir. Bu trlnler icin esas olarak
makine ile temizlik talep edilir.

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

Manuel 6n temizlik:
Asagidaki temizlik islemlerinin kolaylastirimasi icin kullanim sirasinda doku kalintilarinin ve kanin
kurumasini 6nleyin.

Uygulamadan hemen sonra (maksimum 1 s icerisinde) kaba kirleri ekipmandan giderin. Bunun igin
akan su ya da dezenfektan g¢ozeltisi kullanin. Dezenfektan aldehit igermemelidir (kan partikillerinin
sabitlenmesini dnlemek igin), test edilmis bir etkililige sahip olmalidir (érn. VAH/DGHM onayi, CE
isareti) ve ekipmanlarin dezenfeksiyonu igin uygun olmalidir (bkz. ,Materyal dayaniklig“).

Kirlerin manuel olarak giderilmesi i¢in daima yumusak bir firga ya da temiz, yumusak bir bez kullanin
- kesinlikle metal firgalar, gelik yiin, ovalama siingeri ya da asindirici baska bir temizlik maddesi
kullanmayin.

Emme borusunu bes defa tek kullanimlik bir enjektér ile (asgari hacim 20 ml) ve mevcut Luer-Lock'da-
ki baglantiyr yikayin, bu sirada ¢ emme duraklaticisini parmaginiz ile kapal tutun.

Emme kanalini uygun bir temizlik fircasi (bkz. TAB1:D-H) ile akan su altinda temizleyip uglardaki
deliklerin serbest olmasini sadlayin. Temizlik firgasinin ucu emme kanalinin ucundan ¢ikmalidir.
Ardindan emme borusunu tekrar bes defa tek kullanimlik bir enjektor ile (asgari hacim 20 ml) ve mev-
cut Luer-Lock'daki baglantiyi yikayin, bu sirada i emme duraklaticisini parmaginiz ile kapali tutun.

Makine ile temizlik ve dezenfeksiyon:
Dezenfektor segimi yaparken RDG'nin test edilmis bir etkililige sahip olmasina dikkat edin (rn.
DGHM ya da FDA-Clearance) veya EN ISO 15883‘e uygun CE isareti).

« Kullanilan programin ekipmanlar igin uygun olmasina ve yeterli ylkama gevrimini igermesine

+ Yikama igin sadece steril ya da az mikroplu (maks. 10 mikrop/ml) ya da distk endotoksinli (maks.
0,25 endotoksin birimleri/ml) su (6rn. saf su / yiiksek derecede saf su) kullaniimasina

+ Kurutma igin kullanilan havanin filtrelenmesine ve

« Dezenfektore diizenli olarak bakim yapiimasina ve kontrol edilmesine.

Kullanilan temizlik maddesi sistemi segilirken asagidakilere dikkat edin

+ Bunu metalden ve plastiklerden olusan ekipmanlarin temizligi igin uygun olmasina

« Test edilmis etkililige sahip uygun bir dezenfektan (6rn. VAH/DGHM ya da FDA onayi veya CE
isareti) kullaniimasina ve bunun kullanilan temizlik maddesi ile uyumlu olmasina.

« Kullanilan kimyasallarin ekipmanlarla uyumlu olmasina (bkz. ,Materyal dayaniklihgi).

A Temizlik ve dezenfektan reticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlara, etki stiresine, yikama

bilgilerine vs. mutlaka uyun.

Stireg:

. Ekipmanlari dezenfektére yerlestirin. Bu sirada ekipmanlarin birbirine temas etmemesine dikkat
edin. Mevcut Luer-Lock baglantisini kullanarak emme borusunu dezenfektériin yikama baglantisi-
na takin. Durulama éncesinde deliklerin serbest olmasina dikkat edin. Gerektiginde temizlik teli /
firca (bkz. TAB1:D-H) kullanin.

. Programi baslatin. Asagida belirtilen temizlik / dezenfeksiyon gevrimi igin onayli parametreleri

dikkate alin.

Ekipmanlari program sonlandiktan sonra baglantilardan ayirip dezenfektérden gikarin.

Ekipmanlari miimkiin oldugunca ¢ikardiktan hemen sonra kontrol edip gerekirse bir sonraki ek

kurutma cevriminden énce temiz bir yerde ambalajlayin (bkz. ,Kontrol*)

N

>

Program adimlar Parametre

On durulama 10£2 °C, 1 dakika
% 0,5 (5 mlflitre) deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizleme 7012 °C, 5 dakika
Ek durulama 10%2 °C, 1 dakika

Termik dezenfeksiyon 902 °C, 5 dakika

Kontrol:
Sterilizasyon 6ncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin bitunligi agisindan gorsel bir
kontrol ve test gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya
da ¢ift ambalaj) veya asagidaki gereksinimleri yerine getiren sterilizasyon konteynerlerinde depolayin:
+ DIN EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

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

« Ekipmanlarin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara kars! yeterli olarak korunmasi

« Sterilizasyon konteyneri ireticisinin bilgileri uyarinca diizenli bakim

Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Urlinleri sterilize edin.

« EN 13060 ya da EN 285'e uygun ve EN ISO 17665 uyarinca onayli buharl sterilizasyon, buharli
sterilizator

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

Program adimlar:
Yéntem
Sterilizasyon sicakligi

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

/\ STERRADE® igerisinde sterilize etmeyin!

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

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

Materyal dayaniklihg::

Asagida belirtilen maddelerin temizlik ya da dezenfeksiyon maddelerinin pargasi olmadigindan emin olun:
« Organik asitler, mineral asitler, oksitleyici asitler (izin verilen minimum pH degeri 5,5)

« GUglu alkali ¢ozeltisi (izin verilen maksimum pH degeri 12)

« Organik ¢ozelti maddesi (6rn. aseton, eter, alkol, benzin)

+ Oksidasyon maddesi (6rn. peroksid)

« Halojen (6rn. klor, iyot, brom)

« Aromali, halojenlenmis hidrokarbonlar

Ekipmanlarin, sterilizasyon teknelerinin ve konteylerlerinin temizligi icin metal fircalar, gelik yunler,
ovalama slingerleri ya da asindirici baska temizlik maddeleri kullanmayin!

Ekipmanlari, sterilizasyon teknelerini ve konteynerlerini 141 °C lizerindeki sicakliklara maruz birakmayin!

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

Ozel bilgiler:

Yukarida belirtilen talimatlar Uretici tarafindan tibbi bir Griiniin hazirlanmasi i¢in uygun olarak tekrar
kullanimi agisindan kontrol edilmistir. Hazirlama tesisinde kullanilan donanim, hammaddeler ve
personel ile gergekten yiiritlilen hazirigin istenen sonucu vermesinin sorumlulugu hazirlayiciya aittir
Uriinle ilgili olarak ortaya ¢ikan agir vak‘alar Ureticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu uye ulkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece (retici veya onun tarafindan ézellikle géreviendirilmis yerler tarafindan
yapiimalidir. Aksi halde garanti ve duruma gére Ureticinin diger sorumluluklari 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. Glincel siirim www.sutter-med.de adresinde vardir.

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

EAANVIKA (EL)

Mpoiov / XeipioTAg / Améppiyn:

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA AEETOUGP ETTITPETIETAI VO XPNCIUOTIOIOUVTAl KAl VO OTTOPPITITOVTAl HOVO OTTO

€CEIBIKEUPEVO 1OTPIKO TTPOTWTTIKG! ATTOPPITITETE TO OPYAVO CUHPUVA HE TIG ECWTEPIKEG KATEUBUVTAPIES

00nyieg TOU VOGOKOUEIOU TXETIKA UE QIXUNEd, BIOAOYIKA HOAUGHEVA QVTIKEIPEVA.

O1 mapouaeg odnyieg dev avikaBIgToUv TV avayvwan Twv odnyiwv XpAong Tng XPNOIHOTToIOUKEVNG

NAEKTPOXEIPOUPYIKNG TUOKEUNG Kal GAAwv ageaoudp.

A Aev gival atrooTeipwpévo. Mpiv TV TPWTN XPAoN Kal ammé KABe TEpaITEpw Xpran, Kabapilete
KQlI OTTOOTEIPWVETE.

Xpron cUPQWVN PE TOUG KavoviopoUg:
MovotroAikog GwARvVag avappdenang yia TNV avappdenan aTHwy Kal Uypwy Kal yia TNV aloéaTaon
paAakoU 10TOU O€ XEIPOUPYIKEG ETIEURATEIG.

Aidpkela wng:
Ze owatn xpron n didpkela {wng utroAoyidetal TouAayioTov ae 20 KUKAOUG eTTaveTTeGEPYaTiag.

Mpiv T xpion:

A\ ENéyxeTe To TIpoiGV TIpIv aTTO KABE Xpron yia Kabapiotnta, HOVwan g€ ayoyn Katdataon Kol
aKepaIOTNTA.

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

/\ XpnOIUOTTOIEITE PHOVO TIPOIOVTA O€ AYoyn KATAOTAON Kal amroaTelpwpéval

‘Evag OXETIKOG OTTOXPWHATIONOG TWV OKHWY OPYAVWY e AVTIKOAANTIKR €TTIOTPWAN €ival QUTIOAOYIKOG

Kal aKivouvog.

Mn xpnaipotroigite €dv dIaMATWOETE {NUIG TNG NAEKTPIKAG HOVWANG, £Gv UTIAPXEl opaTr SiaBpwan

1 TO TTPOIOV TTaPOUTIAdel Xapakiég, Babouhwpara, BpUppaTa r oKigiyata. & auth TNV TEPITITWON

aTToPPIYTE TO TTPOIdV PE TWATS TPOTTO.

A\ Xpnaipotrolgite To Opyavo povo pe katdAAnAa kaAwdia ouvdeang Tng Sutter! (Agite Tov TAB1:A-C).

ZUVOEETE POVO O€ ATTEVEPYOTTOINMEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKN GUOKEUN A 0N Aeimoupyia eToIpotnTag. Mn

TAPNGN PTTOPEI VO 0dNYRTEI O eyKaupaTta Kal NAeKTpoTTANGial

A\ Toté pnv epyaleate ge POVOTIOAIKA Opyava xwpig oudEtepo nAekTpodio! MpoaéxeTe yia owaoTh
TOTTOBETNAN TOU OUBETEPOU NAEKTPODIOU.

A\ O1mapouaeg odnyieg dev avTikabIaTouv Ty avayvwan Twy odnyIwy Xpraong g XpnoIHoTToloUpevng
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG CUTKEUNG KOl TwV ageaoudp. TnpeiTe TIPOTEKTIKG TIG 0ONYieg TOU KATATKEUAATH
TNG XPNOIHOTTOIOULEVNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG TUTKEUNG Kal SIaRATETE OAEG TIG TIPOEIBOTIOINTEIG Kl
uTTodEigeIg ao@AAEIag.

Kartd tn d1dpkeia Tng Xxpriong:

A\ Na epyaleate Tavta pe T XapnAdTepn pUBKION aTrOB00NG Vi TO EMBULNTO XEIPOUPYIKO OTTOTEAETHA.

Aeimoupyia povo omv katraotaon KOAG pe 1o péy. 40 Watt. To Suvardv ouvropn TaAUIKA

€vEPYOTTOINaN. ATTOQEUYETE QUVEXT EvEpyoTToinan > 15 deutepOAeTTTa.

Mn xpnaipotroieite atn Aeimoupyia wekaopoU / nAektpotnéiag!

Amogeuyete Snpioupyia ammiverpwv!

A\ MeTa Tn Xprion o1 GKUEG PTTOPET Val EiVal TOTO KAUTEG WOTE Va TIPOKAAETOUV eyKaupaTal

A\ TTOTE Unv aTToBETETE TO OPYAVO ETTAVW OTOV ATOEVH ) KOVTA Oe QuUTOV!

A\ TotroBeTeiTe Ta KAAWSIA KATA TETOIO TPOTTO WOTE VA PNV TIPOKUWEI KAIOr ETTAQN e TOV agBevn Kai
AaAAoug NAEKTPIKOUG aywyoug.

/A Opyava TTou Sev XpnaIHOTTOIOUVTal TTPOTWPIVA TIPETTE VO ATTOBNKEUOVTAI JAKPIA OTTO TOV A0OEVr.

/A Mn XPnOILOTTOIETE W 1) KOVTA O€ EUPAEKTA ) EKPNKTIKA UAIKG!

A Ze TaUTOXPOVN XPNON ME Opyava KaBapIopoU, XPNOIMOTIOIEITE TO SUVATOV {n Aywyldo uypd
ékmrAuang!

A\ Méyiatn emmpemopevn Taon 3000 Vp.

Emavemegepyaoia:

Fevikég utrodeifeig:

Tnpeite TIG €BVIKEG 0dnyieg Kai TIG SlaTdgeIg!

ATTOOUVBEETE TO OPYaVO aTTO TO KaAWdIO!

Mnv a@rvete Ta UTTOAEIpOTA QIJATOS KAl I0TOU VOl OTEYVWVOUV!

ATTOHOKPUVETE TO UTTOAEIMWOTA aipaTog Kal 10ToU Pe €va paAako Travi i Bouptaa!
Mn xpnaigotroleite aigunpd / TpIRIkG BonBnTikd péaal

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

XeipokivnTog kaBapiopdg Kal amoAUpavon:

/\ ETTQvOTTPOETOIMAGETE TIAVTA TO OPYAVO UE PNXAVIKO TPOTTO — Un SiegayeTe Xeipokivnto KaBapiopo!
ZUOpwva pe T ouataon g DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) ol povotmoAikoi
owAAveg €xouv TagivounBei atnv opdda kivduvou B*. Ma autd ta TpoidvTa armaireital Katd Kavova
£VOG UNXAVIKOG Kabapiopog.

*Autri n diaBdabuion dieérixbn ouupwva Le To didypauua poris s DGSV yia m diafdbuion twv
1arpikwv mpoioviwv 2013, Bdan mg auaracons KRINKO/BArM, Ouoarrovdiakri Odnyia Yyeiag 2012;
55:1244-1310

Xelpokivntog Tpokabapiopog:

[Ma T dieukdAuvan Tng akéAoubng diadikaaiag kabapiaguoy eUTTodifeTe OTEYVWHA UTTOAEIPATWY 10TOU
Kal aipoTog KaTé TN dIGpKeIa TG XPrang.

ArreuBeiag peta T XpAon (eviog To PEyIoTO 1 WPOG) ATTOHAKPUVETE XOVOPOUG PUTTOUG aTTO Ta OPYava.
Mo 10 OKOTTO QUTO XPNOIMOTIOIEITE TPEXOUUEVO VEPO N} évar didAupa pégou amoAUpavang. To péco
amoAUpavang Oev Tpémel va Tepiéxel aAdelidn (waTe va epTTOdIOTEI OTEPEOTTOINGN CWHATISIWY
aiparog), Tpémel va SlabéTel eAeypévn amoTeAeapaTikotnTa (1r.X. €ykpion VAH/DGHM, orjpavan CE)
Kai va evaeikvuTal yia Tnv ammoAUpavan Twv opyavwy (deite «Avtoxn UAIKOU»).

Ma v XelpokivnTn amopdkpuvan PUTTWV XENOIUOTTOIEITE TTAVTa HOvVO Mia poAakia Boluptoa f
éva kaBopod, pahakd Tavi. Moté pn xpnaipotoleite peTahAikég Bouptaeg, ataalopaAlo, TPIRIKA
g@ouyyapia f GAa TPIRIKE aTTOPPUTTAVTIKA.

KaBapioTe ek vEou Tov GwARvVa avappd@nang TrEVTe QOPEG HE WA GUPIYYD HIOG XPAONG (eAdxIOTOg
oykog 20 ml) kai oUvdeon oto u@iaTapevo Luer-Lock, kpatdre 10T KAEIOTEG TIG TPEIG SIATASEIG
SIaKOTTAG avappoOPnang pe €va daxTuho.

KaBapioTe 10 KavaAl avappdenang pe pia kataAAnAn Bouptoa kabapiopou (deite Tov TAB1:D-H) ot
TPEXOUHEVO VEPO Kal EEaTPaNiaTe TOTE OTI Ta avoiyuata aTa dkpa eival eEAeUBepa. H akur g Bouptaag
KaBapIopoU TTPETTEl va e§EpXETaI TO TEAOG TOU KavaAioU avappd@nang.

Karomv kaBapioTe €k véou Tov OwArva avappopnong TEVIE POpEG WE pIa alplyya Hiag XpARong
(eAdixioTog OyKog 20 ml) kai guvdean ato u@ioTauevo Luer-Lock, kparare TOTE KAEIOTEG TIG TPEIG
diaragelg SiakoTmg avappoenang pe va daxTuho.

Mnxavikég kadapiopog Kai amroAlpavon:
Kard v emAoyn NG guokeung amoAUpavong mpodétte wate 1o RDG va diaBetel eAeypévn
amoteAeapaTikoTTa (11.X. €yKpian DGHM A FDA i afjpavan CE alUpewva pe to EN ISO 15883).

* TO XPNOIHOTIOIOULEVO TTIPOYPOHHO va EVOEIKVUTAI VIO Ta OpYava Kal var SIaBETEl ETTOPKEIG KUKAOUG
Kabapiapou,

* YA TN PETETEITA TTAUGN VO XPNOILOTTOIEITAI HOVO ATTOTTEIDWHEVO 1) PTWXO T€ HIKPORIA VEPO (LEY.
10 pikpoBia/ml) kaBwg Kai vepd xwpig evdotogiveg (Uéy. 0,25 povadeg evdotogiviwv/ml) (Tr.x.
QTTOOTAYMEVO VEPO / VEPO HEYAANG KaBapOTNTAG),

* VO QINTPAPETAI O AEPAG TTOU XPNCILOTTOIEITC VIO TO OTEYVWHA Kal

* 1) GUOKEUN OTTOAULAVONG VO GUVTNPEITAI KaI VO EAEYXETTI TAKTIK.

Kard v €TmAoyr Tou XPNOIKOTIOIOUHEVOU GUTTAKATOG OTTOPPUTIAVTIKOU TTPOTEXETE WATE

* va evdeikvuTal yio ToV KaBapigpd opyavwy armod PETaANa Kal GUVBETIKEG UAEG,

* VO XPNOIWOTTOIETa €val KATAAANAO PETO ATTOAUHAVONG e EAEYHEVN OTTOTEAETHATIKOTATA (TT.X £YKPIOT).
VAH/DGHM 1j FDA 1 afjpavan CE) kai va gival gupparo pe To XpnOIHOTTOIOUUEVO OTTOPPUTTAVTIKO

* Kal Ol XpNOILOTTOIOUKEVEG XNHIKEG OUTieg va eival GUPBATEG Pe Ta Opyava (Jeite «AvToxn UAIKOU»).

A\ Tnpeite OTWOBATIOTE TIG AVAPEPOUEVEG TUYKEVTPWOEIG, TN JIGPKEID EMIOPATNG, T COTOIXEIN
KaBapiopoU K.ATT. TToU opigovTal ammd ToV KATAOKEUAOTH TOU aTTOpPUTTAVTIKOU i / Kai Tou pégou
amoAUpavang.

Aladikaaio:

. TommoBeTAOTE TO Opyava 0c OGUOKeur) omoAUpavong. Mpocégte TOTE WOTE Ta dpyava va pnv

£xouv ETTaQn METACU TOUG. ZUVOEETE TO TWARVA avappoenong HE TN XPHON TNG UPICTAUEVNG

alvdeang Luer-Lock atn auvdeon kaBapiouol Tng ouakeung ammoAUpavang. Mpiv Tov kabapiopd

aIyoupeUTEiTe OTI Ta avoiypata eival eAeUBepa. Evdexopévwg xpnaipoToleite cuppa kabapiauoul /

Bouptoa (beite Tov TAB1:D-H).

ExkiviaTe 10 Tpdypapua. MPoaéxeTe TIG TTaPAKATW OVAPEPOHEVES ETTIKUPWHEVEG TTAPAHETPOUG Yia

ToV KUkAO KaBapigpoU / amoAupavang.

. ATroouvdEeTe Ta Opyava PETA TO TEAOG TIPOYPANLATOG OTTO TIG GUVOETEIS KOl OTTOHOKPUVETE ATTO Th
TUOKEUN amroAUpavaong.

. EAéyxete Ta dpyava 1o duvardv apéowg PETA TNV ATTOPAKPUVAN Kal, EQV OTTQITEITAI, CUOKEUALETE
PETE aTTo évav TTEPAITEPW KUKAO PETETTEITA OTEYVWATOG O KaBapd xwpo (Beite emmiang «EAeyxog»)

-

A W N

BApata mpoypdpupaTog

MpotAUon

KaBapiopog pe 0,5 % (5 ml/Aitpo) deconex® 28 ALKA ONE-x
Metémeira mAUon

OeppIkn amoAUpavan

MapdpeTpol

1042 °C, 1 Aemrto
7042 °C, 5 Aetrra
1042 °C, 1 Aemrto
9042 °C, 5 Aertd

‘EAeyxog:
Mpiv amd v amoaTteipwaon diEGAyeTe Evav OTITIKO EAEYXO Kal ETTIBEWPNAN YIA HOVWCEIG TE Ayoyn
KaTaaTaan, yia KabapiotTa Kal akepaidTTa TOU 0pyavou.

ZuvTipnon:
Aev amaireital



Zuokevaoia:

YUOKEUGGETE Ta KaBapIopéva Kal aTTOAUPOOPEVO Opyava O ATTOOTEIPWHEVEG OUCKEUOTIEG HIOG

XpAong (dovr fi dITTA guokeuaadia) | g€ doxeia aToaTEipwang, Ta otoia TTANPOUV TIG aKOAOUBES

QTTQITACEIG:

+ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ evBeikvuvTal Yo aTTO0TEIpWAN pe atud (otabepotnta Beppokpaaiag éwg Toul. 141 °C emapkn
Sl0TTEPATOTNTA GTOV ATHO)

* ETTAPKIG TTPOCTATIA TWV OPYAVWY 1) TWV ATTOOTEIPWHEVWY GUOKEUACIWY ATTO UNXAVIKEG {NHIEG

* TOKTIKI} GUVTAPNGN TUHQWVA HE T OTOIXEIN TOU KATAOKEUAOTH SOXEIOU aTTOaTEIpWANG

AtrooTeipwon:
ATTOOTEIPWVETE HOVO KOBAPITUEVA KOl ATTOAUPOTUEVT TTPOIOVTAL.

* AtroaTeipwan He TG, OTTOOTEIPWTAG HE aTpo aupguwva pe Ta EN 13060 rj EN 285 kai pe éAeyxo
£YKUPOTNTOG GUPPWVA e To EN ISO 17665

Bpata mpoypdppatog MNapdaueTpol

Alodikagia KAaoparikd Kevo (SUVapIKR eKkévwan)

Ogppokpaaia amoaTeipwang 132 °C (péy. 138 °C gupmepIA. avoxrg

aUpgwva pe 1o EN ISO 17665)

Xpbvog aTroaTeipwang (XpOVog avapovig o TOUA. 3 AetrTdl

BeppoKPaTia aTTO0TEIPWANG)

Xpovog aTeyVWHATOG TouA. 30 AeTTéx

A\ Mnv amooTeipwvere g STERRAD®!

A\ Mnv amoaTeIpwveTe O€ BEPpO agpal

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

AvToxn UAIKoU:

E€aopahileTe 0TI 0l TTAPAKATW AVAPEPOHEVES OUTIES DEV ATTOTEAOUV GUATATIKA TOU PETOU KaBapIopoU
1 amoAupavang:

* OpYaVIKG 0géa, avopyava otéa, oeIdwTIKA otéa (eAdxIaTn emiTpeTOpevn Tipr pH 5,5)

* 10XUPO aAKOAIKO diAupa (péyiaTn emmTpemopevn TiUA pH 12)

* OPYQVIKG DIGAUTIKA PETT (TT.X. OKETOVN, QIBEPAG, aAkoOAn, Bevdivn)

* 0GEIBWTIKG péaa (TT.X. UTTEPOEEIBIO)

+ ahoyova (xAwplo, 1WdI0, BPWHIO)

* APWHATIKOI, AAOYOVWHEVOI USPOYOVAVBPIKES

Mn xpnaipotroigite peTallikég BoUpTaeg, TPIBIKG a@ouyydpia 1 dAAa TPIBIKG ATTOPPUTTAVTIKA yia TOV
Kabapiopd opyavwy, diokwv Kal doxeiwv amoateipwang!

Mnv ekBéteTe Ta Opyava, Toug Siokoug Kai Ta Soxeia aTToaTeipwang ae Beppokpaaieg Tavw amd 141 °C!
AmoBrikeuon / MeTagopd:

ATTOBNKeVETE O€ OTEYVO XWPO. MNPOoaTaTeVETE ATTd TNV NAIOKT aKTIVOBOAIC. ATTOBNKEVETE K HETAPEPETE
0ge aog@aAn doxeia / ouokeuadieg. Ze EMATPOPEG ATTOOTEANETE POVO KaBapd Kol OTTOAUpOTUEVA
TTPOIOVTA O€ OTTOOTEIPWHEVEG CUTKEUATIEG.

E181kég umrodeieig:

O1 avwTEPW AVaPEPOUEVES UTTODEIEEIS EXOUV ETTIKUPWOET OTTO TOV KATATKEUATTH WG KATAAANAES yia TRV
TTPOETOIPOTIa EVOG 1ATPIKOU TTPOIOVTOG yIa TNV £Tavayenaigotoinan Tou. H emiteugn Tou emBupnTou
amoTeAégpaTOg PEOW TnG TTpayparikig Slegaxbeioag TTPOETOINATIOG ME TOV XPNOIHOTTIOIOUUEVO
€E0TTANIONO, Ta UAIKG Kal T dTopa 0TnV eyKaTdaTaon emeiepyaaiag, amoteAei eubuvn Tou apuddiou
TTOPACKEVQTTH.

YoBapd TEPIOTATIKA TTOU TTPOKUTITOUV Kol OXETI(OVTal HE TO TTPOIOV TTPETTEI VA aVAQEPOVTAI OTOV
KOTOOKEUOOTH Kal aTv UTTEUBUVN apxr) TOU KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETNHEVOG O
XEIPIOTAG f/kal 0 agBevAG.

O €mOKeUEG aTa TTPOIOVTO ETITPETTETAI VO DIEGAYOVTAI HOVO ATTO TOV KOTAOKEUADTH 1 OO MIa
€10IKG £§OUTI0BOTNPEVN ATTO QUTOV ETTIKEIPNTT. ZE QVTIBETN TIEPITITWON OKUPWVETAI N €yyUnan Kai
€VOEXOUEVWG KOl TIEPQITEPW OTTAITATEIG EUBUVNG EVAVTI TOU KATATKEUODTH.

KdBe tpotrotroinan ato poidv i amdkAion amo Tig TapoUaeg odnyieg xpriong odnyei ot gaipean amd
TNV €uBOVN yia Ty eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me Tnv em@UAagn alaywv. Tpéxouaa ékdoan dlabéaiun atny iIaTogeAida www.sutter-med.de.

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

AP RFRE

RAWTWEST ARERZBIDES , X HRTRALE |
BRERNDAEXERN, £NSRUGHANAENRSHETRELE,
RERFTAURS , BHAZARAERBANRENEME A ERRH SR,

A REF EREANSRBREAT , EXRRTEENES.

BAERER :
ERBEIERTERADNFRANRERZNRE , ARKAAL B,

ERED
MREWER , UEDTAUEEEA 20 Ko

TERER 280 -

ABSRERAZH , REFRNELEE. SERFEHNTEY,

RIMNEBW , FEARLNRNRERELEBR.

A REEERATHIB, 23 HBENTR !

U NBRGFHIN - T BREEN , TEBL.

MBELEHIURE, FETAER , R=REARO, MB, BRIRY , WRBER, EXHE

BT, BEAERELER.

A RFIA Sutter HEEEELEAMNE. (S0 TABL:A-C)

REEREZEXMNBAREEL  SIEESVEI THTER. ERXENETLESBOR AN

:!

A BRBHNBREEPEBRR , DOER | EEERKE PSR,

A RERETHRHEAS , ENABEFNARAREBNAERRENEREBER, XTFAERN
BAREE , BRMENFEENES , HARMESENRERR,

EEFENE :

A BFRA BRI BARBROBRO DR RER T I,
MAEBBEEXTURA 40 RANHREZET, RUTEERENRIIE. BREEEE > 15 8.
NEERS | BOEXTER |

BRFRBARE |

AGRATHE , RENSRLSEAL |
ABHNFEPURETEES L IEBERE |

A REBBYEN  EEFUAEMEENEMSL.
ARFREANEM  NBELTNREER.

A FRESEFSRARIE AT R R SRR |

A MBENERREMNE , WERBEAFESBIEFRER |

A BBEARER 3000 Vpo

BAE

—fRRT

EFERAENHAE !

W FF AL BRAY B4 |
MERNALEBYFETR !
BEARARURBERMBNALZEY |
NEFARY | HEEHEHIE |

A DEHAREK (H,0,) !

FIFENHES

A BALNEE RBAENG - TRETFIEE !

RiE DGSV (BEHEFMANAR ) RN, ERBSIERY2 ) B XKKRA. HRFREN L
ERUNESE NEATESE.

‘I DGSV FTFHR 2013 FEET@HITERATEZS R , RETFRERAREXH KRINKO/
BfArM B 2012; 55:1244-1310

FIFMES:

ATECETRNEELR  BEERAMERALRENR TR,

EEABLE (&K 1 NMIEUR ) BREFEHLNVETRER. HREERRDNKSEET AR,
HEFISATEH (BREOLBR FHE ) , BRMELERIE (HIWAN VAHDGHM iAiE, &% CE
&), FEABHNES (SR MHHTRYE ) .

ATFHERER , BELEARRRT2ORG—NERLER . NLR, HEBERELH
EMEEIA,

FERA—RMEHE (BRERE 20 ml) URSFRERMEHED HERSIE , Xt A —RFEHAR
Bl

ERREREER (S0 TAB1:D-H) ERFHKTEERSE , ANERERROT QHE. BER
Ry REBUFR H R B| & R o

REEHERA—REE5E (RETE 20 ml) UARYFBRERAEEOPERSIE XA —RF
R MR 5| EHH% R,
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Indonesia O

Produk / Pengguna / Pembuangan:

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang berkualifikasi!
Buang instrumen sesuai dengan pedoman internal rumah sakit untuk benda tajam yang terkonta-
minasi secara hayati.

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:
Tabung isap monopolar untuk mengisap asap dan cairan serta untuk koagulasi jaringan lunak selama
prosedur bedah.

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

Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk sebelum digunakan apakah bersih, terisolasi, dan masih utuh.

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.

Jangan gunakan jika kerusakan isolasi listrik terlihat, yaitu saat korosi terlihat atau produk tergores,

penyok, pecah, atau retak. Jika demikian, buang produk dengan benar.

A\ Gunakan instrumen hanya dengan sambungan kabel yang sesuai dari Sutter! (lihat TAB1:A-C).

Sambungkan hanya ke perangkat electrosurgery yang terpasang atau dalam mode siaga. Jika tidak,

luka bakar dan sengatan listrik dapat terjadi!

A Jangan pernah operasikan instrumen monopolar tanpa elektroda netral! Perhatikan peletakan
elektroda netral yang benar!

A\ Meskipun sudah membaca petunjuk ini, petunjuk penggunaan perangkat electrosurgery digu-
nakan dan aksesori yang digunakan harus tetap dibaca. Ikuti petunjuk perangkat electrosurgery
yang digunakan dari produsen dengan hati-hati dan baca semua peringatan dan petunjuk kesel-
amatan.

Selama penggunaan:

A\ Selalu bekerja dengan pengaturan daya paling rendah untuk efek bedah yang diinginkan.
Hanya operasikan dalam mode KOAG dengan maks. 40 Watt. Pengaktifan seerti pulsa sependek
mungkin. Hindari durasi pengaktifan > 15 detik.

Jangan gunakan mode semprot / fulgurasi!

Hindari pembentukan bunga api!

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

A\ Jangan pernah meletakkan instrumen di tubuh pasien atau di dekatnya!

A\ Posisikan kabel agar tidak menyentuh pasien dan buat saluran listrik lainnya.

/\ Sementara, simpan instrumen yang tidak digunakan dari pasien yang terisolasi.

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

A\ Gunakan cairan irigasi non-konduktif saat menggunakan dengan instrumen irigasi!

A\ Tegangan maksimum yang diizinkan 3000 Vp.

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), tabung isap monopolar diklasifi-
kasikan 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:

Untuk memudahkan proses pembersihan selanjutnya, hindari pengeringan residual jaringan dan
darah selama penggunaan.

Segera setelah penggunaan (di bagian dalam maksimum 1 jam) buang kontaminasi yang paling kotor
dari instrumen. Gunakan air yang mengalir atau larutan disinfektan. Disinfektan harus bebas aldehida
(untuk mencegah pengentalan partikel darah), memiliki efektivitas yang terbukti (misalnya persetu-
juan VAH/DGHM, tanda CE) dan untuk desinfeksi instrumen yang cocok (lihat ,daya tahan bahan®).
Untuk pembuangan kontaminasi secara manual, selalu gunakan sikat lembut atau kain yang bersih
dan lembut, bukan sikat logam, wol baja, kain kasar, atau bahan pembersih abrasif lainnya.

Bilas tabung isap lima kali dengan alat suntik sekali pakai (volume minimum 20 ml) dan sambungan
ke Luer-Lock yang ada, pastikan cup bawah isap ditutup dengan jari.

Bersihkan saluran isap dengan sikat pembersih yang sesuai (lihat TAB1:D-H) dengan air mengalir
dan pastikan bukaan pada ujungnya tidak terhalang. Ujung sikat pembersih harus keluar dari ujung
saluran isap.

Selanjutnya, bilas tabung isap lima kali dengan alat suntik sekali pakai (volume minimum 20 ml) dan
sambungan ke Luer-Lock yang ada, pastikan cup bawah isap ditutup dengan jari.

Pembersihan dan desinfeksi dengan mesin:
Saat memilih desinfektor pastikan RDG memiliki efektivitas yang terbukti (misalnya persetujuan
DGHM atau FDA atau tanda CE sesuai dengan EN ISO 15883).

+ Program yang digunakan untuk instrumen harus cocok dan memiliki siklus bilas yang memadai,

+ hanya untuk membilas bahan yang steril atau kontaminasi bakteri rendah (maks. 10 bakteri/ml) dan
endotoksin (maks. 0,25 unit endotoksin/ml), gunakan air (misalnya, air murni / air sangat murni),

« udara yang digunakan untuk pengeringan disaring dan

« desinfektor dipelihara dan diperiksa secara berkala.

Saat memilih sistem bahan pembersih, pastikan bahwa

« sistem tersebut cocok untuk membersihkan instrumen yang terbuat dari logam dan plastik,

+ gunakan disinfektan yang sesuai dengan efektivitas yang terbukti (misalnya Persetujuan VAH/
DGHM atau FDA atau tanda CE) dan disinfektan ini kompatibel dengan bahan pembersih yang
digunakan

+ dan bahan kimia yang digunakan kompatibel dengan instrumen (lihat ,Daya tahan bahan*).

A\ Jika perlu, ikuti bahan desinfeksi, konsentrasi, durasi pemaparan, data irigasi dsb. yang ditentukan
oleh produsen

Proses:

. Masukkan instrumen ke dalam desinfektor. Pastikan instrumen tidak bersinggungan satu sama
lain. Sambungkan tabung isap menggunakan konektor Luer-Lock yang ada ke konektor irigasi
desinfektor. Sebelum membilas secara menyeluruh, pastikan bukaan tidak terhalang. Jika perlu,
gunakan kawat / sikat pembersih (lihat TAB1:D-H).

Mulai program. Perhatikan parameter yang divalidasi yang tercantum di bawah ini tentang siklus
pembersihan / desinfeksi.

Lepaskan instrumen dari sambungan setelah program berakhir dan keluarkan dari desinfektor.
Periksa instrumen sesegera mungkin setelah pengambilan dan jika perlu kemas setelah siklus
pengeringan berikutnya pada wadah yang bersih (lihat juga ,Kontrol*)

N

N

How

Parameter

1042 °C, 1 menit
70+2 °C, 5 menit
1042 °C, 1 menit
90+2 °C, 5 menit

Tahap program
Pembilasan awal
Bersihkan dengan 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Pembilasan akhir

Desinfeksi termal

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

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:
Kemas instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai (kemasan
tunggal atau ganda) atau simpan dalam wadah sterilisasi sesuai dengan persyaratan berikut:

+ DIN EN ISO/ANS| 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.

« Jadwal pemeliharaan yang rutin sesuai dengan produsen wadah sterilisasi

Sterilisasi:
Sterilkan hanya produk yang dibersihkan dan didesinfeksi.

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

Tahap program Parameter

Prosedur Vakum terfraksinasi (evakuasi dinamis)

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

Suhu sterilisasi

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu min. 3 menit
sterilisasi)
Waktu pengeringan min. 30 menit

A\ Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

A\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A\ Jika berpotensi telah terkena prion, musnahkan instrumen (CJD - risiko kontaminasi) dan jangan
digunakan kembali.

Daya tahan bahan:

Pastikan bahwa zat yang tercantum di bawah atau bukan bagian dari bahan pembersih atau disin-
fektan:

+ Asam organik, asam mineral, asam oksidasi (minimum nilai pH yang diizinkan 5,5)

« larutan alkali yang kuat (maksimum nilai pH yang diizinkan 12)

« Bahan pelarut organik (misalnya aseton, eter, alkohol, bensin)

« Bahan oksidan (misalnya peroksida)

« Halogen (misalnya klorin, yodium, brom)

« Hidrokarbon berhalogenasi dan beraroma

Jangan gunakan sikat logam, wol baja, kain kasar, atau bahan pembersih abrasif lainnya untuk
membersihkan instrumen, baki sterilisasi, dan wadah!

Pastikan suhu instrumen, baki sterilisasi, dan wadah tidak di atas 141 °C!

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:

Petunjuk yang tertera di atas telah divalidasi oleh pihak produsen sebagai sesuai untuk menyiapkan
perangkat medis yang ingin digunakan kembali. Pengolah wajib bertanggung jawab untuk memasti-
kan bahwa proses pengolahan yang dilakukan pada peralatan, bahan, dan personel yang digunakan
dalam fasilitas pengolahan telah mencapai hasil yang diinginkan.

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.



