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Standard
ARROWtip™
Arthro
Micro
REF:
360320 - 360379
360342 Sv1
360440 - 360463
360500 — 360529
360531
360535
360540 — 360549
360800 - 360818
360830 — 360859
360885 — 360893
TAB1 E
S
REF Max. Vp @ [mm] @ [mm]
36;22; ;23;5\(,)379 3000 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
360500 —360521 1000 1,6 1,6
360531/360535 900 1,6 1,6 Sutter-REF 360215
360540 — 360549 2000 1,6 1,6
360800 — 360818 2000 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
360830 — 360859 500 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
360885 — 360893 2000 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
Sutter Medizintechnik GmbH

Tullastr.

87

79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510

Fax: +49 (0) 761 5155130

E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de

"\
Dk

c € 0297

Shsall 2ol wlglas
(9> 2) 320 E19 olel2Yl
oY dgio @23 138 _uadl 1) dygio d>)> 132 puisill §)L,> a5

(EN 1SO 17665 20 waw> lgshass SMbYI Lo

36> 3 sl 2> (il 6,1, @5 e Ul w89) pubsil o)

aid> 15 Gzl o

Jaso S 0 gsall oV |9.u.'| o8 o bl Jled auses J> oo 0195 bVl daNall sa0 ol ps
olieYl »yl i 02l 13D 3 .07/06/2011 gyl 111739-10 08, HLis VI is aaivey Jiituo olog=d

4lSo] o 3axll @i oMol d>g piall wlel, 2Vl WiSy sbbVl wbles clsiiuall 3 d39all Jo_g)mJI

V268 9 V280 p8, _I31l gaxdl )Lzl SN (o gl

13 bull elogll 9 puseilly poai ¥ A

ISTERRAD®_$ puisill pgits ¥ A

(928l Jlasl jlas - LS ald 59,5 Jo40) gl Jeixall Jlas¥l xie olgs¥l oo ol aliall wox A

Ll lellasiwl pacy

Jail [ gyl
MIUI}\E/QA.C}'JJ&JIQ'JJNIPU uumd|w|uow|mla>uka 8> lnaxs
.dndeo ola 99 dndeng dar oSi ol wy olxiall gl plall xic

NN "

5wnb) N1 NYIINA YW X 0P DN MpT 5 Wwna noow
Andy™ nmxwn Yow Ty (Medisafe GmbH 5w MED100.33

nonn ,mpT 10 qwnY 11NN nMvonwa kHz 30 Dy "MoxIVYIX LaNK
.(Bode Chemie) % 2 Y 1>™2a Bomix® plus n1on Mu°n x Mpm

MYXY P

MO TNXD-NIVOX

NDWY 12N X ,MP™ NTPR DY MPMY D'Wp DMK NDWY 11NN NTNA
.0°n5n *5101 on oy Ny 30 1N 1913 "9On

wn P

(M1 y1nan Mpna) worst-case 1IN N2y Y12 DT MM MpPMY 09I HY NMD0AN NNKNNN K1
,% 2 5w 1o py Bomix® plus (Bode Chemie) 0" M0 nY 1'wona wn'wa nwn Np*1a NTayn T Yy
V277 2900 M9 Mnk 1">N2 AN NNaynn nv1d° .24.11.2015 xnn 07015-2 'on npr1a N1
V2791

IMIdN MY MONI R
W FDA w DGHM e Swnb) nnoin m»y bya xing 25 0wH 0 M0 Mp 2 1'won 01M2 IWRD
.(EN ISO 158835 nxnna CE 1m0

DMDNIXN DAY w2 TNX D'YA DK D*90NY 2 D ,AT 12NN M0 M Mp Y 1°'wona 0°90 N NN ¢
.Mo2 1PN

un1o nIND 2

NMYRI N90Y
0.5 Yw m>™2 deconex® 28 ALKA ONE-x ny “pm

n'910 NO VY

NNX NPT? o1THy 1042°

mpT 5 wnY ory 70+2° (055" 5) %

mpT 1 qwnY o1rdy 10+2°

nin Mon

mpT 5 qwnd o1dy 90+2°

Y1AN NIPN2) worst-case 1% M1y y¥1a NNon My Mo Mpbd 0290 S 100N ANKNNN K1
,"’nn Mon) Miele G7836 CD murnn N11dn2 wan'wa NRN¥Y NN NPT NTayn *1 by (N

% 0.5 Y no™a deconex® 28 ALKA ONE-x mpmin a1mna1 (Miele & Cie GmbH & Co., Giitersloh
naynn N> .11.05.2011 1 xnn 111738-10 'on np*12 017 ,(y" 1w >y ,Borer Chemie AG)
V268 1901 0" mn*k 192 nnon

0¥ 9NN MUNID .0MININNN NMIDINN 25w NV 5y MpR1d 0O 0N 0N 91N 0NN 25 DY »
UODNP 9L D' NM D°H2D 0P TR DI (D1TYY 95° Ty AN MM PP MMNVIDAVT N NX P AT)
0T DMOXN DY MP IMNNA WRNAY &0, NK P 1mn2 wainty nwyl ox .Ap>3000 1y 1y nx LA
o™MmNS xnm M T pH 7Y oy YwnY ,deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) Mp™n amn%
NN RINKY X PODY NIDY 1 ,pOD Y NIpn Y32 .0MUND

M

DN2 K1 D7) DAY D% D'9DN Y¥ TN P11a% NPMITN NP T2 Y8AY w7, NKAN N8r9000 199

.opn

DpITNN

X

TR

¥, 0P DX - 12192 X NUIYD NIK) MNYD-TN NP¥RHYMI00 MK MO M P Nayw 00O MXD ©°

IMNX2N MEMTN DY DY DNTRNN 1P8r9M00 *9oNn2 DMK 1oNKY X (107N 0°90 Nigph 2% owh

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 «

MOUPY NP*OON MTN DY MN9Y 01HY 141° Hw MMLIDNL 192 MTNY) NVPA NP¥NIVDY NNXNN *
(mopd 0 i

.D™1DN 0P 9N NEMHMVDN MK X DIN YY NPD0N NN *

NTMvo

M0°M MP N DMKING PN R PEPYI00 y8ad v

ISO EN 17665 95 nmixm EN 13060-> n*xnn Mmu*pa n'erH™Muo 1'won ,Mupa nsrh™Muo «

aono nIND 27

(17 09) yoipn M Y0

o1y 138° mnopn Yw mb o) ordy 132° P¥rY™ML0 NMLIBNL

(EN 1SO 17665-5> nxnna

mneY mpT 3

(M8 00 NMLIBNLL A AT) YYD T

mp115 v nr

Y10 NpN2) worst-case 18 M2y Y12 MU pa 1R M00N MY 0200 YY NN0'0aN NNRNNN KT
NP1 %3 .07.06.2011 xnn 111739-10 np>12 N™1T .NPkN¥Y NN NPT NTayn T by (N

MNR 1'ON2 NN NNAYNN D210 W5 WINY 9NN NIXDINA D910 "N D™D190N DXINN PN
.V280-1 V268 190n *n1o

Ion vxa o K A
ISTERRAD®-1 Mo nh 89 A
ANN RN 02 MY 1K (010 M2 — CJD) 09 Dy yana Ay PN Dvn Tavnb wr A

:ni7wn / lonx

NONKR DMWOXNY MK / D902 MYY JONKD &° .wnw NP NN JONKY 'K &2 D1pNa JoNKD v°
.moa

NPHOMUD MM MU MP™ N2V DNRIN P X MDY & ,0m mbwna

NITAIM NI
Sutter »1 by nmMnknn MAYINNY DA AR LAY MXNND DRNNA XOY N 1X I8N WY Y 9D
.Medizintechnik GmbH

www.sutter-med.de Inxa N12TY N0 K1¥AY 1N .DMKO M902
.STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc

Tiéng viét O

San pham / Nguwoi dung / X ly:

Phu klenphau thuat dién chi co thé duoc st dung va xu Iy bdi nhan vién y t€ co dd trinh do!

Hu’dng dan nay khong thay thé cho viéc doc hudng dan st dung ciia thiét bi phau thuat d|en va cac

phu kién khac.

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

Muc dich str dung: -
Dién cuc don cyc voi muc dich lam déng mau / gidm thé tich / ct mé mém trong qua trinh phau thuéat.

Tuéi tho:

Tuéi tho cla thiét bi s& bi gidm xudng tay thudc vao loai hinh st dung. Céc dién cuc phai dugc thay
thé sau t6i da 1a 20 [an s dung.

Mb hinh ARROWtip™ dugc trang bi cach nhiét hai I6p. N&u phia trén, cach nhiét mau den bi hu hong
va cach nhiét mau vang phia dudi cé thé nhin thay, loai bd cac dién cuc vi ly do an toan!

Trwée khi ste dung:

A\ Trude khi sit dung s&n pham phai kiém tra dugc tinh sach s&, cach nhiét dau vao, tinh nguyén ven.
DGi véi dién cuc dai, ching téi khuyén ban nén kiém tra tinh cach nhiét st dung mét thir nghiém
phu hop.

A\ Chi st dung sén pham phu hop va da duogc tiét trung!

Chen cac dién cuc dau cudi day da va chinh xac khi xt' ly tay cam phau thuat dién thich hop.

Chi ndi dién cuc vao thiét bi phau thuat dién da ngat dién hodc dang & ché do cho.

A Néu khong tuén tha hufdng dén st dung & dé bi bong va d|en giat!

Hay dam bao ap dung dung céc dién cuc trung tinh! D& biét thém thong tin chi tiét vui long xem trén
trang bao mét dién t&r DIN EN 60601-2-2 t& phu s6 1.

Trong qua trinh str dung

A\ Ludn lam viéc véi nang sudt hiéu qua nhu mong, muén véi gia thanh 1ap dat th&p nhat.

A Danh gia dién ap t6i da va gh| chu hu’dng dén cém dién (TAB1).

A\ Céc dau mat clia dién cuc co thé gay ra thuong tich!

A\ Céc dién cuc sau khi st* dung sé cuc n()ng, c6 thé gay ra bong!

A\ Dién cuc hoac tay cdm khong dugc dat vao ngu’cl bénh hodc d& & khu vuc 1an can! Dat cap dién
cuc cach ly khoi ngu‘cn bénh va tach riéng cac thiét b| khong st dung.

A Khong st dung cac chat d& gay chay, hoac gay no!

Khi sit dung dong thai dién cuc véi thiét bi 1am sach ¢ thé st dung dung dich khong dan!

Tai xtv ly:

Luu y dén hudng dan va quy dinh trong nuac!

Ngét dién cuc / day dan /tay cam / cap két nai ra khoi nhau!

Quy trinh tai x&¥ Iy bao gom qua trinh trudc khi lam sach, lam sach, va tiét trung.
A\ Do tinh hiéu qua va kha nang tai lam sach ca khi, tiét tring ludn a mot loi thé!
A\ Khdng ngam trong hydrogen peroxide (H,0,)!

Lam sach:
Khong dugc dé lugng mau va mé bi khd, dé t6i da 1 h rdi riva sach véi nudc lanh! N&u can thiét, st
dung ban chai mém (néu khdng cé ban chai sét hodc tuong tu).

Rira sach va tiét trung tha cong:

M6 ta

Rira trong 5 phit bang nudc lanh hodc st dung mét ban chai
mém (nhu MED100.33 Medisafe GmbH) cho dén khi khong con
nhin thdy phan can.

May rung siéu &m 35 kHz & nhiét do phong, 10 phut, 1am sach
hoac tiét trung dung dich 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Rta sach céc vi tri khé lam sach bang sting lam sach trong 20
gidy, sau do ria toan bd thiét bj trong vong 30 gidy bang nudc
loc.

Cac bwec thanh loc
Trudc khi lam sach

Siéu am va tiét truing

Qua trinh sau khi lam sach

Béng ching vé su’ phu hop co ban clda céc céng cu lam sach va tiét trung thd céng da
duoc cung cdp cho mét sén phdm tdi té nhat béi mét phong thi nghiém duoc céng nhdn
déc Idp bang cach su dung céc thiét bj tiét trang Bomix® plus (Bode Chemie) c6 ndng do
2 %, Bao cdo thir nghiém s6 07015-2 ngay 24.11.2015. Viéc chuyén déi nay duoc chiing
minh théng qua xac thuc néi bg s6 V277 va V279.

Lam sach va tiét trung tw dong:

Khi Iva chon céc thiét bi lam sach va tiét trung (RDG) phai ddm bao rang cac RDG d6 d& dudc chiing

minh v& hiéu qua st dung da duogc kiém nghiém (vi du dudc chap thuan DGHM hoéc FDA hoéc CE

tuong ting EN 1SO 15883).

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

Théng sb

10%2 °C, 1 phut
7012 °C, 5 phat
10%2 °C, 1 phut
9042 °C, 5 phat

Cac bwoc tién hanh

Trudc khi lam sach

Rra sach vdi 0,5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Sau khi rira

Tiét trung nhiét

Béng c:hu’ng vé su' phu hdp co ban cua cdc Cong cu lam sach va tiét trang bang may

hiéu qua da dugc cung cép cho mét sén pham i té nhét béi mot phong thi nghiém duoc

cbng nhan déc Iap bang céch s dung céc thiét bj tigt trang Miele G7836 CD (Tiét trung
nhiét, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) va céc thiét bi lam sach deconex® 28 ALKA

ONE-x vdi ndng dé 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Thuy si), Bao cdo thir nghiém sé.

111738-10 ngay 11.05.2011. Viéc chuyén déi nay dugc chiing minh théng qua xac thuc

néi b6 s6' V268.

« Xin luu y: Céc thong tin néu trén la cac thong tin chi tiét ve thai gian lam sach co hiéu qua tGi thigu
da dugc xac thyc trong cac budc da dugc mo ta. Théng s6 quy trinh khac nhau (thdl gian lam sach
1au hon va nhiét d6 1am sach cao han Ién dén 95 °C) khang gay hai cho cac thiét bi va phu hgp véi
khai niém A, so sanh vdi gia tri-A;>3000). Khi st dung chi st dung mét thiét bi lam sach c6 tinh
chét so sanh vdi thiét bi lam sach deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), vi du, v& pH va kha
nang tuang thich vai vat liéu nhya. Trong trudng hop nghi ngd, vui long lién hé véi nha cung cép va
nhan vién vé sinh dé biét thém thong tin.

Kiém soat: .

Sau d6 kiém tra bang mat thudng va kiém tra cac vat liéu cach nhiét, sach s& va hoan chinh cta thiét

bi trudc khi tiét hanh tiét trung.

Bao dwong:

Khong

Bong goi:

Dong goi thiét bi lam sach va tiét triing trong bao bi v6 triing ding mot fan (goi don hoac géi déi) hodc

céc thiét bi cling nhu khay c6 thiét bi lam sach va tiét truing bang mot miéng vai cotton va ciing chira

trong thiing container tiét tring twang (ng vai yéu cau sau:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« phit hgp véi thidt bi tiét triing bang hoi nudc (chiu nhiét 6 1én dén t3i thiSu 141 °C tinh thém hoi
nudc day dua)

+ c6 day du dung cu béo ho thiét bj va bao bi dong goi thiét bj tiét trung d€ tranh hu' hai vé may.

Tiét trung:

Chi tiét tring cac san phdm dugc lam sach va khir khuén.

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

Cac bwoc tién hanh Théng sb
Quy trinh

Nhiét do tiét tring

Chan khong phan doan (rat déng nang)

132 °C (t6i da 138 °C khong bao gém dung sai
phti hop véi tigu chun EN SO 17665)

i thidu 3 phut

Thoi gian tiét trung (Gitr thoi gian & nhiét do
tiét trung)
Thoi gian lam khd

15 phit

Béng chu’ng vé su’ phu hop co ban cua céc thiét bj tiét trung bdng hoi nudc ¢ higu qua
da duoc xac nhan boi phong thi nghiém duoc céng nhan doéc lap bang cédch st dung cdc
thiét b/ tiét trung bao cdo tho ngh/em 111739-10 ngay 07.06.2011. O day xem xét dén
nhiét dé dién hinh trong bénh vién va phong kham ciing nhu cc quy trinh duoc mé té &
trén. Viéc chuyén doi nay duoc chiing minh théng qua xac thuc ndi b s6 V268 va V280.
A\ Khong tiét trung trong khdng khi ndng!

A Khong tiét triing trong STERRAD®!

A Tiéu huy thiét bi bang cach tiép xuc tiém nang véi Prion (CJD-nguy cd lay nhiém) va khéng tai

st dung.

Lwu trie / Van chuyén:

Luu trt & diéu kién kho thoang. B&o vé dé tranh anh mét trdi truc tiép. Dung trong thung chira / bao
bi va vén chuyén.

Chi gt tra lai san ph&m dugc tinh loc va khir tring trong bao bi tiét trung.

Lwu y dac biét:
Bat ky su thay d6i vé san pham hodc sai léch t huéng dan st dung sé thudc trach nhiém clia Sutter
Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay ddi. Phién ban mdi nhat co sén tai www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produk / Pengguna / Pelupusan:

Kelengkapan pembedahan elektro hanya dibenarkan untuk kegunaan dan pelupusan oleh pegawai
perubatan yang terlatih! Pernyataan ini tidak menggantikan pembacaan arahan penggunaan bagi
pembedahan elektro dan kelengkapan yang lain.

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

Tujuan Penggunaan:
Elektrod Monopolar digunakan untuk memotong dan mengumpul tisu lembut dalam tatacara pem-
bedahan.

Jangka hayat operasi:

Jangka hayat boleh menjadi pendek secara tidak spesifik bergantung kepada jenis penggunaan.
Elektrod perlu ditukar selewat-lewatnya selepas 20 penggunaan.

Model ARROWtip™ mempunyai 2 lapisan penebat. Lupuskan elektrod atas sebab-sebab keselama-
tan jika penebat hitam di atas rosak dan penebat kuning di bawah telah dapat dilihat!

Sebelum penggunaan:

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

Kami mengesyorkan pemeriksaan penebat dijalankan dengan menggunakan set ujian yang sesuai

untuk elektrod yang panjang.

/\ Hanya gunakan produk yang sempurna dan disteril!

Masukkan keseluruhan terminal elektrod dengan betul mengikut kesesuaian pemegang pembedahan

elektro.

Hanya sambungkan elektrod kepada unit pembedahan elektro yang telah dimatikan atau yang

berada dalam mod sedia.

/\ Kegagalan berbuat demikian akan menyebabkan kebakaran atau renjatan elektrik!

Beri perhatian ketika memperbetulkan kedudukan elektrod neutral. Sila rujuk DIN EN 60601-2-2

Tambahan 1 untuk maklumat lanjut berkaitan dengan keselamatan elektrik.

Semasa penggunaan:

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

A\ Sila ambil perhatian tentang voltan maksimum dan panduan palam (TAB1).

A\ Hujung elektrod boleh mengakibatkan kecederaan!

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

A\ Jangan gunakan alatan jika terdapat bahan yang mudah terbakar atau mudah meletup di kawasan
sekitar!
Jangan gunakan cecair pembilas yang mengalirkan haba secara serentak dengan alatan yang dibilas!

Penggunaan semula:

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

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

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

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

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

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

Pencucian dan pembasmian kuman secara manual:

Langkah-langkah pencucian | Penerangan

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

Pencucian

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

Bomix® plus 2 % (Bode Chemie).

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

Selepas pencucian

Pengesahsahihan kesesuaian asas bagi alatan untuk pencucian dan pembasmian
kuman secara manual telah dijalankan ke atas sampel produk oleh makmal ujian
bebas yang diiktiraf dengan menggunakan pembasmi kuman Bomix® plus (Bode
Chemie) berkepekatan 2 % seperti yang dilaporkan dalam Laporan Ujian No. 07015-
2 berkuatkuasa dari 24.11.2015. Hal ini telah disahkan melalui pengesahan dalaman
bernombor V277 dan V279.

Pencucian dan pembasmian kuman secara mekanikal:

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

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

Langkah-langkah program Parameter

Cucian awal 1042 °C, 1 minit
Cucian dengan 0.5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x | 702 °C, 5 minit
Bilasan akhir 1042 °C, 1 minit

Pembasmian kuman secara termal 9042 °C, 5 minit

Pengesahsahihan kesesuaian asas bagi alatan untuk pencucian dan pembasmian kuman
secara automatik yang efektif telah dijalankan ke atas sampel produk oleh makmal
ujian bebas yang diiktiraf dengan menggunakan pembasmi kuman Miele G7836 CD
(pembasmian kuman secara termal, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) dan bahan
pencuci deconex® 28 ALKA ONE-x berkepekatan 0.5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil,
Switzerland) seperti yang dilaporkan dalam Laporan Ujian No. 111738-10 berkuatkuasa
dari 11.05.2011. Hal ini telah disahkan melalui pengesahan dalaman bernombor V268.

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

Kawalan:
Lakukan pemeriksaan visual dan pastikan penebat dan alatan berada dalam keadaan bersih serta
berfungsi dengan baik sebelum melakukan pensterilan.

Penyelenggaraan:
Tiada

Pembungkusan:

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

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Pensterilan:

Sterilkan produk yang telah dicuci dan bebas kuman sahaja.

« Pensterilan wap disahkan melalui Pensteril Wap EN 13060 atau EN 285 yang disahkan selamat
I1SO 17665.

Langkah-langkah program Parameter

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

minimum 3 minit

Suhu pensterilan

Masa pensterilan (tempoh dalam suhu
pensterilan)

Masa pengeringan

15 minit

Pengesahsahihan kesesuaian asas bagi alatan untuk pensterilan wap telah djjalankan
ke atas sampel produk oleh makmal ujian bebas yang diiktiraf mengikut Laporan Ujian
No. 111739-10 berkuatkuasa dari 07.06.2011. Semasa ujian berlangsung, keadaan tipikal
hospital dan amalan perubatan serta langkah-langkah yang dijelaskan di atas turut
diambil kira. Hal ini telah disahkan melalui pengesahan dalaman bernombor V268 dan
V280.

A\ Jangan mensteril dalam udara panas!

A\ Jangan mensteril dalam STERRAD®!

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

Simpanan / Pemindahan:

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

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

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

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

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



