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W3penue / Monb3oBatens / YTunusauyus:

OneKTPOXNPYPrYECKNe NPUHAANEXHOCTU AOMKHBI NPUMEHSTLCS U YTUNN3MPOBATLCS TONBKO KBANM-
(hULMPOBAHHBIM MEAMLIMHCKUM NepcoHanom! YTUnmanpoBaTb UHCTPYMEHT CreayeT B COOTBETCTBUM C
BHYTPEHHUMU NPaBUNamM1 MEAULMHCKOTO YYPEXAEHUS, YCTaHOBMNEHHBIM sl OCTPbIX Gronoruyecku
3arpsi3HEeHHbIX NPEAMETOB.

[laHHas MHCTPYKLMS He 3aMeHsIeT MHCTPYKLMIO N0 AKCTyaTaLmy UCNoNb3yeMOoro aeKTpoXMpypruye-
CKoro npubopa 1 NHbIX NMPUHAATIEXHOCTEVA.

A HectepunbHo. Mepez nepsbiM 1 Kaxasim nocnegyoLwymM NpUMEHEHNEM O4nLLAaTL N CTepUIn3oBaTb.

LeneBoe Ha3HayeHue:
BunonsipHas koarynsiuust MArkux TkaHel. B 3aBMCUMOCTI OT obbema (hyHKLMIA MHCTPYMEHTa Takke
QNS 0TCackiBaHNs KWAKOCTEN BO BPEMS NPOBEAEHUS XUPYPrYECKNX BMELLATENbCTB.

Cpok cnyx6bi:
B cnyyae Hagnexaliero npuMeHeHus BO3MOXHO He MeHee 20 LiMKIoB NOBTOPHO 06paboTku.

Mepen npumeHeHnem:

A\ Mepen KaxablM NPUMEHEHEM NPOBEPSTL U3AENNe Ha NPeaMET YUCTOTbI, MEXaHU4EeCKoii 1cnpaB-
HOCTM 1 Ha NpeaMeT UCTIPaBHON U30MALMA.

Mbl pekoMeHAyeM NPOBEPSITL U30NSLMIO C MOMOLLbK MOAXOASLLErO TecTepa.

A\ Vcnonb3oBaTh TONMbKO UCTpaBHbIE W CTEPUNN30BaHHbIE 3penus!

OnpepneneHHoe N3MEHEeHME LiBETa Ha KOHLiaX MHCTPYMEHTa C aHTUNPUrapHbIM NOKPbITUEM SBRSIETCS

HOpMarbHBIM W He [OMKHO BbI3bIBaTh HUKAKNX OMaceHuii.

MopkntoyaTb UHCTPYMEHT W kaBenb K BbIKMIOYEHHOMY 3MEKTPOXUPYPrYecKoMy Npubopy 1nm B pexu-

Me OXuaaHus. VrHopupoBaHne [aHHOroO ykasauusi MOXeT CTaTb MPUYMHONM OXOrOB W MOPaXeHus

3NeKTpUYeCcKkUM Tokom!

Bo Bpems npumeHeHus:

/\ Bcerpa paboTaTb ¢ MUHUManbHOM HACTPOMKON MOLLHOCTW, HEOGXOAMMOIA ANsi BOCTUXEHMNS HYX-
HOro XVpypruyeckoro acexta.

A\ MakcumanbHo fonycTumoe Hanpsxeue 500 Vp.

/\ PerynsipHo BbITUPaTb OCTaTKW KPOBU W TKaHEi C KOHLIOB MHCTPYMEHTA.

/A O KOHUbI MIHCTPYMEHTa MOXHO MopaHuTbCs!

A\ Tlocne NpUMEHEHUS! KOHLbI UHCTPYMEHTa MOTYT BbiTb HACTOMBKO FOPSYMMU, YTO O HUX MOXHO
obxeybcs!

/\ Hv B KoeM criyyae He KnacTb MHCTPYMEHTbI Ha NaLMeHTa Unn HeMmocpecTBEHHO PAAOM C HUM!

/\ He vcnonb3oBaTb B MPUCYTCTBIM FOPIOYMX UMK B3pbIBYATLIX BELLECTB!

MoBTopHas o6paboTka:

O6uiee ykasaHue:

CobniofaTh AMPEKTUBbI 1 MONOXEHWS COOTBETCTBYHOLLEN CTPaHbI!

OTCOEaMHNTD UHCTPYMEHT OT Kabens!

MckniounTb 3ackixaHne 0CTaTKoB KPOBU U TKaHew!

Y6patb ocTaTki KPOBU U TKAHEN C MOMOLLbIO MSITKOW candeTku unu wetku!

He nonb3oBaTbCcst OCTPLIMM NPEeAMETaMM UNW CpeacTBaMU abpa3neHOro AercTeus!
A\ He norpyxatb B nepekucb Bogopoaa (H,0,)!

PyuHas ynucTka n gesnHdgekuymns:

A\ Bcerpa noBTOpHO 06pabaThiBaTh MHCTPYMEHT MaLUMHHBLIM CMOCOBOM — He YNCTUTL BpYYHYHO!
CornacHo pekomenpaumn DGSV (Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung = Hemevkoe o6Lue-
CTBO N0 06ecneyerno cTepunbHbIM MaTepuanom) usaenus To-BiTE™ oTHocsiTes k rpynne pucka B*.
[ns 9TUX n3nenuii TpebyeTcs MalLMHHAs Y1CTKa.

*Knaccugpnkayms npoussoamnack cornacHo brok-cxeme DGSV ans knaccugmkaLm mMeanmymHcknx
uagenmi 2013, pekomengaymns KRINKO (Komuccusi no 607bHNYHONA rvurveHe u npogunaktvke
nHekymi)/BFATM (GeneparnbHbiii MHCTUTYT 11EKAPCTBEHHBIX CPEACTB M UL MEANLNHCKOro
HasHayeHus]), PeneparnbHbivi BECTHUK 3apaBooxpaHenmns 2012; 55:1244-1310

MpeaBapuTenbHas pyyHas YMcTKa:

« Nocne npuMeHeHNs HezameanUTENbHO (B TeYeHe Make. 1 4) TLaTenbHO NpoMbIBaTh MHCTPYMEHT
XOMOAHOI BOAOI A0 Tex Mop, noka He ByayT yaaneHbl Bce BUAUMbIE 3arpsisHeHus. [ins yaanexus
3arpsisHEHUIA BPYYHYHO MOMb30BATLCS TOMBKO MSKOM LeTKoid. Hi B koem cryyae He nonb3oBaThest
YACTALMMU cpeacTBamu abpasvBHOrO AEWCTBUS, CTanbHbIMKU TyGkamu Wnu MeTaninyeckumn
wetkamu. Mpu aTom ocobeHHo creauTb 3a OCTpUEeM MHCTPYMeHTa, pasbemamu Luer [1], a Takke
BHYTPEHHel NOBEPXHOCTbIO kaHana BCacbiBaHus.

+ TwatensHO NPOMbIBATH KaHamn BCacbiBaHs B TeYeHWe npumMepHo 10 Cek. C MOMOLLbK MOKLLErO

nucToneta. Mpu 3TOM 3aKpbITh NpepbIBaTENb acnupauuy [2] nansLem.

OunCTUTb 3arpsisHEHHbIN BCAChIBAIOLMIA kaHan NoaxoAsilen weTkoi [3] nog npoToyHoN Bodoi 1

npu 3TOM y6eanTbCs B TOM, YTO OTBEPCTUS Ha KOHLiaX OTKPbITbI. KOHEL| LeTk ANst YNCTKW [OIKeH

BbICTYNaTb Ha KOHLE acnMpaLoHHOro kaHana.

+ TwatenbHO NPoOMbIBaThb KaHan BCACbiBaHUSI MOIOLWM MUCTONETOM B TeyeHne MuHUMYM 10 cek.
[Mpu aTOM 3aKpbITh NpepbiBaTenb acnupayum [2] nanbLem.

+ 3aTem Npon3BECTU YNCTKY MHCTPYMeEHTa ynbTpassykom: 40 °C, 15 MuH, cnaboluenoyHoe mMotoLee
cpeacTBo ¢ 0,5-npoLeHTHOI KoHueHTpauwelt deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

MexaHu4eckasi YMCTKa U Ae3UH(EKLUS:

Mpu BbIGOPE MalUMHLI ANS MOVKW W AE3NHPEKUMN cneauTb 3a TeM, 4ToObl ee aheKTUBHOCTL
6bina nposepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemeukoe o6LecTBo rurveHbl u Mukpobuonorm)/
FDA (YnpaeneHue no caHMTapHOMY Ha30py 3a Ka4eCTBOM MULLEBbLIX MPOAYKTOB W Mef| iTOB,

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOAAT ANS CTEepUNMU3aLMKM NapoM (TEpMOCTORKOCTb MUH. [0 141 °C, nocTatoyHas NaponpoHu-
LlaemocTb)

* [l0CTaTOYHas 3alluTa MHCTPYMEHTOB WA YNaKOBKU NSt CTEPUNM3ALIMN OT MEXaHUYECKNX NOBPEX-
LEeHNN.

Crepunusauus:
CTepunn3oBaTh TOMbKO OUMLLEHHbIE 1 MPOAE3UH(ULMPOBAHHBIE U3Lenus.
[ins cTepunmsaLmm UCnonb3oBaTh MCKITHOYUTENBHO HAKEYKa3aHHbI METOA CTepUnuU3aLmum:

* CTepunu3auus napom, NapoBoi CTepunnsaTop BanuanposaH B cootsetcTBin ¢ EN 13060 unu EN
285 n B cootetcTBUM ¢ EN ISO 17665

Norise:

« levietojiet instrumentus TDI. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos un batu drosi noglabati.
Instrumentu limeni ir japieslédz, izmantojot esoSos Luer-Lock pieslegumus, pie TDI skaloSanas
piesléguma.

MapameTpbl nporpaMmel To-BiTE™

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

Tiri$ana ar 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x 70 °C 6 mindtes

NeitralizéSana ar siltu Gdensvada tudeni (40-45 °C) 3 mindtes

Starpskalo$ana vai papildskaloSana ar siltu Gdensvada tdeni (40-45 °C) | 2 minates

Skalosana ar pilnigi atsalotu Gdeni -

MeToa MeTOZ, TPVKALI (PPaKLMOHMPOBAHHOTO

npefBapuTENnbHOro Bakyyma

Temnepatypa cTepunuaauum 132°C
MpogonxuTenbHOCTb cTepunuaLmum (Bpems 3,5 MuH
BbIAEPXKKM NPV TeMnepaType CTepunuaaumm)

Makc. Temnepatypa crepunusaln ¢ npubasneHnem 138 °C
nonycka B cootBetcTeum ¢ EN 1SO 17665

MpogonxnTensHOCTb CyLLKN MUH. 10 MUH

A\ He cTepunun3oBaTh ropsiynm Bo3gyxom!

/\ He cTepunuaoBath B cuctemax STERRAD®!

/\ B cnyyae noTeHUManbHOro KOHTaKTa G MPUOHAMN YHUYTOXMUTb MHCTPYMEHT (OMacHOCTb 3apaxe-
HUst GonesHblo KpelTudenbaTa) 1 He MCMONb30BaTh €70 CHOBA.

XpaHeHue |/ TpaHCNOpPTUpPOBKa:

XpaHuTb B CyxoM MecTe. bepeub OT COMHeuHbIX nyyedl. XpaHuTb M TpaHCNOPTUpOBaTb B
HafeXHbIX KOHTeiiHepax / ynakoBke. B crnyyae BosBpaTa nocbinaTb TOMbKO OYMLIEHHbIE W
NpOLE3VHMMLMPOBAHHBIE U3EeNVs B CTEPUNBHON YNakoBKe.

Ocobble ykasaHus:

BbilenpuBeaeHHble WHCTPYKLUMK YTBEPXAEHbI W3rOTOBUTENEM Kak Haanexalyne Ansi MoaroToBKM
13NN MeaMLMHCKOTO Ha3HaYeHWs K ero MoBTOPHOMY KCMonb3oBaHMK. JTnLo, ocyliecTBRsioliee
MOAFOTOBKY, HEceT OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTOBbl (haKTUUECKU BbINONHEHHast MOArOTOBKa, @ Takke
MCronb3yeMble KOMMOHEHTbI OCHALLEHUs!, MaTepuarbl 1 NepcoHan opraHu3aLmi, OCyLLECTBrsioLLei
MOAroTOBKY, AOCTUINN TpeByeMbIX pe3ynbTaTos.

O cepbesHbix NPOUCLLECTBUSAX B CBSI3M C 3TUM WU3LENMEeM HEOBXOAUMO YBEAOMUTL W3rOTOBUTENS 1
YNOMHOMOYEHHBI OpraH rocyaapcTea-uneqa EC, B KOTOPOM NPOXVBAET MOMb30BATEb U (MM NALMEHT.

PeMOHT n3fenuit paspellaeTcs BbIMOMHATL TOMbKO NPEANPUSTUIO-U3rOTOBUTENID UK 0C0BO
YNOMHOMOYEHHOI UM OpraHu3aLuy. B npoTMBHOM Cryuae aHHYNMpYeTcst rapaHTysl, He MpUHUMALTCS
TakKe 1 Apyrue NpeTeH3nn no Ka4yecTsy B afpec U3roToBUTENs.

Nioboe n3MeHeHWe U3NENUs UNM OTKMOHEHWE OT AAHHOW MHCTPYKUMW MO SKChnyaTauuu BeAeT K
oTka3y komnanum Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTCTBEHHOCTM.

CoxpaHsieTCst NpaBO Ha BHECEHWe W3MeHeHWW. AKTyarnbHas Bepcusi AOCTynHa Ha Beb-caiite
www.sutter-med.de.

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

Latvijas O

Izstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

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

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

A\ Nesterils. Pirms pirmas un katras nakamas lieto$anas reizes nofiriet un steriliz&jiet.

Paredzétais mérkis:
Miksto audu bipolara koagulacija. Atkariba no instrumenta darbibas apjoma arf $kidrumu nostksanai
kirurgisku iejauksanos laika.

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

Pirms lietoSanas:

A\ Katrreiz pirms lieto$anas parbaudiet izstradajuma tiribu, mehanisko darbibu un nebojatu izolaciju.
lesakam parbaudit izolaciju ar piemérotu testéSanas ierici.

A\ Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

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

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

CLUA) unun mapkuposka 3Hakom CE B cootetcteum ¢ EN ISO 15883). B motoLLe-AesnHbuLmpytoLLeit
MalUVHe [OMKHbl UMETLCS Pa3bembl A1 BbINONHEHUS NPOMbIBKUA.

Mopsinok feiicTBuiA:

* MoMeCTUTb MHCTPYMEHTbI B MOIOLLE-AE3MHAULMPYIOLLYID MaLuHY. py 3TOM cneautb 3a Tem,
4TOGbl MHCTPYMEHTBI HEe COMpUKAcanuehb 1 YToGbl OHW BblNv HAAEXKHO Pa3MeLLeHbI.
BHyTpeHHWe KaHarnbl UHCTPYMEHTOB HEOOXOAUMO MOAKMYaTb, UCMONb3Ys UMELIMECS pasbeMbl
Luer-Lock Ha pa3beme Ans vppurayuy MotoLLEe-Ae3MHMULIMPYIOLLEN MaLUUHbI.

LLlarn nporpammbi To-BiTE™
NpensapuTensHas NpoMbIBKa XONOAHOI BOAON 4 MUH
OuuncTka 0,5-NpoLEeHTHBIM CPEACTBOM 6 MUH
deconex® 28 ALKA ONE-x npu 70 °C

Heltpanusauus Tennoit BofonpoBoaHoi Bogoi (40-45 °C) 3 MuH
MpomexyTouHas unm JonoNHUTENbHas NPOMbIBKA TENON BOAONPOBOAHOM 2 MUH
BoAoN (40-45 °C)

MpombiBKa AeMUHEpPan30BaHHO! BOAON -

+ Heobxoaumo yyecTb creaytoliee: BbilienpuseseHHble CBeAEHNS SBNSIOTCA BanvAMpPOBaHHLIMMU
MUHAMAnbHBIMU 3HAYEHUSIMW BPEMEHM AN YCNELWHOR YACTKN BO BPEMS OMUCaHHbIX LIaroB npo-
rpammbl. OTnnYHbIE NapameTpbl NpoLecca (Gonbluasi NPOACIKUTENBHOCTb YNCTKY, a Takke 6onee
BbICOKasi Temnepatypa 4nctku Ao 95 °C) He HaHOCAT yLep6 MHCTPYMEHTaM W JOMYCTUMbI COrNacHo
KOHUEeNnuun Ay, Hanpumep Tepmuyeckas aesnHdekums npu 90 °C, 5 MUH, CpaBHUTL 3HaueHue
Ay>3000. Mpu ncnonb3oBaHUK ApYroro MotLero cpeactsa BeibpaTh cpeacTso, obnapatowme
CBOJICTBaMM, COMOCTaBMMbIMI CO CBOMCTBaMW Motowlero cpeactea deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie), Hanpumep, kacaTenbHO BENNYMHLI PH, & Takke COBMECTUMOCTM C NnacTMaccamu.
B cnyyae coMHeHUii Heo6X0ANMO CBA3ATLCS C NOCTABLLMKOM WM YNOMHOMOYEHHBIM MO BOnpocam
TUrNeHbl.

MpoBepka:

Mepepn cTepunuaauuein BbINOMHUTL BU3yamnbHbIA KOHTPONb W NPOBEPKY Ha MPeaMeT MCMpaBHOCTH
M30NSALMM, YUCTOTbI U LIENOCTHOCTM MHCTPYMEHTA. BbINOMHNTL NPOBEPKY YMCTOTLI Ha pasbemax Luer
[1] ¢ nomoLLbi0 YBENMYUTENBHOTO CTekna. B cnyyae He0BXoAMMOCTM BLINONHUTL €LLe OAHY NpeaBa-
PUTENbBHYIO YACTKY BPYYHYIO, @ 3aTEM MALLMHHYIO YUCTKY U Ae3UHDEKLMIO.

TexHuyeckoe obcnyxusaHue:
He TpebyeTcs

YnakoBka:

YnakoBaTb OYMLLEHHbIE W MPOAE3NHMULMPOBAHHbLIE UHCTPYMEHTLI B OAHOPA30BY0 YNakoBKy ANs
CTepunu3auuu (oAnHapHas Wnu 4BoKiHas ynakoBka) Unu NOMECTUTb WHCTPYMEHT B COOTBETCTBYHO-
LyMe KOHTEHepbI ANs CTEpUNN3aLvK, oTBeYatoLLme CrneayioLuM TpeGoBaHNaM:

Lietos laika:

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

A\ No galiem regulari noslaukiet asinu un audu atliekas.

A\ Instrumenta gali var izraisit traumas!

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

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

Visparigi noradijumi:

leverojiet valsts likumus un noteikumus!

Atvienojiet instrumentu no vadal

Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst!

Notiriet asinu un audu atliekas ar mikstu salveti vai suku!

Neizmantojiet asus / abrazivus paliglidzek|us!

A\ Neijevietojiet 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 To-BiTE™ tiek klasifi-

cétas riska grupa B*. Siem izstradajumiem principa tiek prasita mehaniska firisana.

*Si klasifikacija tika veikia saskana ar DGSV plismas diagrammu par medicinas iericu klasifikaciju

2013, KRINKO/BFArM ieteikuma pamalprincipi, Federalais Veselibas véstnesis 2012, 55:1244-1310

Manuala sakotnéja tiriSana:

* Instrumentu uzreiz péc lietoSanas (maksimali 1 h laika) rdpigi noskalojiet ar aukstu Gdeni, lidz ir
notiriti visi redzamie nefirumi. Manualai nefirumu nofiriSanai izmantojiet tikai mikstu suku. Nekad
nelietojiet agresivus vai abrazivus firitajus, stieplu stkli vai metala sukas. Turklat jpaSu uzmanibu
pievérsiet instrumenta galam, Luer pieslégumiem [1] un stkSanas kanala iek$ejam limenam.

+ Stksanas kanalu ripigi skalojiet 10 sek. ar fifiSanas pistoli. Turklat sik$anas partraucéju [2] turiet
aizveértu ar vienu pirkstu.

+ Kontaminéto kanalu iztiriet ar piemérotu firiSanas suku [3] zem teko$a tdens un parliecinieties, vai
atveres galos nav nosprostotas. TirfiSanas sukas galam jaizlien siks$anas kanala gala.

+ Stk$anas kanalu ar fifisanas pistoli vélreiz rlpigi izskalojiet vismaz 10 sek. Turklat stikSanas par-
traucéju [2] turiet aizvertu ar vienu pirkstu.

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

Mehaniska tiriSana un dezinfekcija:

Izvéloties firiSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bltu parbaudita efektivitate (piemé-
ram, DGHM vai FDA apstiprinajums vai CE zZime atbilsto$i EN ISO 15883). TDI jabit pieslégSanas
iespéjam instrumentu skalosanai.

« levérojiet! lepriek§ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai firiSanai noraditajas
programmas darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks fifiSanas ilgums un augstaka tirisanas
temperatira fidz 95 °C) instrumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, pieméram,
termiska dezinfekcija 90 °C temperatira, 5 min., salidz. A, vérfiba>3000. Izmantojot citu firitaju,
lietojiet tikai tadus tiritajus, kuriem ir lidzigas ipasibas ka firitéjam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie), pieméram, attieciba uz pH limeni un saderibu ar plastmasu. Saubu gadijumos konsultéjie-
ties ar savu piegadataju vai personu, kas atbildiga par sanitarajam prasibam.

Kontrole:

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

Apkope:
Nav.

lepakojums:

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

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

atbilst $adam prasibam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

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

+ pietiekama instrumentu vai sterilizésanas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

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

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

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:

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

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

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

Manuel 6n temizlik:

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

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

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

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

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

Makine ile temizlik ve dezenfeksiyon:

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarini (RDG) secerken) RDG'nin test edilmis bir etkililige sahip

olmasina dikkat edin (6rn. DGHM ya da FDA-Clearance) veya EN ISO 15883'e uygun CE isareti).

Ekipmanlarin durulanmasina yonelik baglanti secenekleri RDG‘de mevcut olmalidir.

Sireg:

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

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

Programmas parametrs To-BiTE™

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

SterilizéSanas laiks (turé$anas laiks 3,5 min.

sterilizé$anas temperatira)

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

atbilsto$i EN ISO 17665

Ziganas laiks Vismaz 10 miniites

A\ Nesterilizét karsta gaisa!

A\ Nesterilizét STERRAD®!

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

Glabasana / Transportésana:

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

Tpasi noradijumi:

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

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

Razojumu remontu drikst veikt tikai razotajs vai ta neparprotami pilnvarots dienests. Pretéja gadijuma
zud garantija un ari citi iespéjamie atbildibas prasfjumi pret razotaju.

Jebkadas izstradajuma izmainas vai §is lietoSanas instrukcijas neievéro$ana izraisa Sutter Medizin-
technik GmbH atbildibas zudumu.

Saglabatas tiesibas veikt izmainas. Jaunaka versija pieejama www.sutter-med.de.

STERRADE® 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 yonetmelikler uyarinca
tasfiye edin.

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

A Steril degildir. Ik ve diger her kullanim éncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacin belirlenmesi:
Yumusak dokunun bipolar koagllasyonu Ekipmanin islev kapsamina gére cerrahi miidahaleler
sirasinda sivilarin emilmesi iin de kullanilir.

Kullanim émrii:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik donguisii s6z konusudur.

Uygulamadan énce:

A Urlinii her uygulama dncesinde temizlik, mekanik islev ve saglam izolasyon yéniinden kontrol
edin.

izolasyonun uygun bir kontrol cihazi ile test edilmesini tavsiye ediyoruz.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis triinler kullanin!

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

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

te alinmadiginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Uygulama sirasinda:

A\ Daima istenen cerrahi etki igin en distik gig ayari ile galisin.

A\ izin verilen maksimum gerilim 500 Vp.

A\ Kan ve doku kalintilarini uglardan diizenli olarak silin.

/\ Ekipman uglari yaralanmalara neden olabilir!

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

A\ Yanici ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

Yeniden hazirlama:

Genel bilgiler:

Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!
Ekipmani kablodan ayirin!

Kan ve doku kalintilarini kurutmayin!

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

Kontrol:

Sterilizasyon oncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin bitiinligli agisindan gorsel bir
kontrol ve test gerceklestirin. Luer baglantilarindaki [1] temizlik yoniinden kontrol islemini bir blyttec
ile gergeklestirin. Gerekirse ardindan makine ile temizlik ve dezenfeksiyon yaparak tekrar manuel 6n
temizlik gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

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

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Sterilizasyon:

Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis drtinleri sterilize edin.

Sterilizasyon islemi icin sadece asagida belirtilen sterilizasyon yontemini uygulayin:

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

Program parametreleri To-BiTE™

Yontem 3 kati fraksiyonlu 6n vakum
yontemi

Sterilizasyon sicakhigi 132°C

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

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

Kurutma stiresi Min. 10 dakika

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

/\ STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

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

Depolama / Nakliye:
Kuru depolayin. Giines yansimasina karsi koruyun. Glvenli haznelerde / ambalajlarda depolayip tastyin.
Geri gdnderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Grlinleri steril ambalajlarda génderin.

Ozel bilgiler:

Yukarida belirtilen talimatlar Uretici tarafindan tibbi bir driiniin hazirlanmasi igin uygun olarak tekrar
kullanimi agisindan kontrol edilmistir. Hazirlama tesisinde kullanilan donanim, hammaddeler ve
personel ile gergekten ydritiilen hazirligin istenen sonucu vermesinin sorumlulugu hazirlayiciya aittir
Urtinle ilgili olarak ortaya ¢ikan agir vak‘alar reticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye tlkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Urinlerdeki onarimlar sadece iiretici veya onun tarafindan ézellikle gérevlendirilmis yerler tarafindan
yapilmalidir. Aksi halde garanti ve duruma gére (reticinin diger sorumluluklari da sona erer.

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

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

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

EAAnvika [ ELJ

Mpoiév / XeipioTig / ATréppiyn:

Ta nAeKTPOXEIPOUPYIKG aEETOUAP ETITPETTETAI VA XPNCIUOTTOIOUVTAl KOl VO ATTOPPITITOVTAl HOVO OTTO
€EEIBIKEUNEVO 1OTPIKO TTPOCWTTIKO! ATTOPPITITETE TO OPYAVO CUHPWVA HIE TIG ECWTEPIKEG KATEUBUVTAPIEG
0dnyieg TOU VOOOKOUEIOU TXETIKG HE QIXHNPd, BIOAOYIKA HOAUTGHEVD QVTIKEIEVA.

O1 TTapouaeg odnyieg dev avTkaBIaTouv TN avayvwan Twv odnyiwv XpRong TNg XPNOIHOTIOIOULEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG CUTKEUNG Kal GAAwV ageaoudp.

A Aev gival atroaTeipwpévo. Mpiv TV TPWTN XPAoN Kal oo Kabe Tepaitépw xpran, kabapilete
Kal QTTOOTEIPWVETE.



Zkotroupevn Aeitoupyia:
Armohikiy aipéoTaon pohakoU 1oTou. Avahoya e To €Upog Aemoupyiag Tou opydvou evdeikvutal Kai yia
avapeOPNaN UYPWV KaTd Tr SIAPKEIX XEIPOUPYIKWY ETTEPBATEWY.

Aidpkeia {wig:
Ze owaTr xprion n didpkeia wng utroAoyileTal TouAdyiaTov ae 20 KUKAOUG ETTavETTEGEPYATiag.

Npiv n xpion:

A\ EAEyxeTe TO TIPOIOV TTPIV OTTO KABE Xprion yia KaBapiotnta, pnxavikn AeImoupyia kai Jovwan og
ayoyn KatdaTaan.

YuaTrhvoupe Tov éAeyxo TNG HOVWAONG pE Hia KATAAANAN guokeun eAéyxou.

A\ XpnOILOTIOIEITE OVO TIPOIOVTA OE AWOyn KATAOTATN Kal aTroaTelpwiéval

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

Kol aKivOuvog.

YuvOEeTe TO OpYavo kal To KaAwdIO POVo € aTmeEVEPYOTTOINUEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKT) GUTKEUN 1) OTN

Aermoupyia etoipotnTag. Mn TApNON pmropei va odnynoer o€ eykaupata Kai nAektpotrAngial

Kartd tn didpkela Tng Xxpriong:

A\ Na epyadeaTe TTavTa e T XapnAdTepn puBpIon ammddoang yia To ETMBULNTO XEIPOUPYIKO OTTOTEAETHA.
A\ Méyiatn emrpemopevn Taon 500 Vp.

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

/\ O1 GKPEG OPYAVOU UTTOPET Va TIPOKAAETOUV TPAUMATIOHOUG!

/N MeTd TN XPprion Ol OKPEG OpYAVWY UTTOPET VOl Eival TOTO KAUTEG WATE Va TIPOKAAETOUV eykaupaTal
A\ TToTE Unv aTTOBETETE TO OPYAVO ETTAVW OTOV 0OBEVN 1} KOVTA g€ auTov!

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

Emavemegepyaoia:

Fevikég utrodeigeig:

Tnpeite TIg €BVIKEG 0dNyieg Ka TIg dlaTdgeig!

ATTOOUVEETE TO OPYaVO aTTO TO KAAWSIO!

Mnv a@rveTe Ta UTTOAEIUPATA AiJATOG KAl IGTOU VO OTEYVWVOUV!

ATTOpOKPUVETE Tar UTTOAEIPpaTa aipaTog Kai 10ToU pe €éva paAako Travi i Bouptoa!
Mn xpnaipoTroigite aixunpd / TpIBIKa BondnTika péoal

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

XelpokivnTog KaBapiopdg Kal atroAUpavon:

A\ ETTavOTTpOoETOIMAZETE TTAVTA TO OPYAVO HE UNXAVIKO TPOTTO — Un SIEEAyETE XelpokivnTo Kabapiauo!
Zupgwva pe T ouataon g DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) to To-BiTE™
Tagivopeital atn opdda kivdivou B*. Tia autd Ta TPOoioVTa aTTaITEITal KATG KavOva €Vag HNXavIKOG
KaBapIopog.

*Aurij n onad6uion dieérixBn auupwva e To didypauua pors s DGSV yia m diafdbuion twv
1arpikwv mpoidviwv 2013, Bdan mg avaraons KRINKO/BArM, Ouoarovdiakri Odnyia Yyeiag 2012;
55:1244-1310

Xelpokivntog Tpokabapiopog:

+ KaBapilete 10 Opyavo apéowg HETA TN XpAon (eviog 1o péyiaTo 1 wpag) axoAaaTiKa pe KpUo
vepd, Ewg OTou atouakpuvBolv OAol oI opartoi putrol. Mo TN XEIPOKIVATN QTTOUAKEUVAN PUTTWY,
Xpnoipotrolgite povo pia paAakia Bouptaa. Moté pn xpnaipoTroleite MBETIKA A TPIRIKG KABAPITTIKA,
argaAopaAo 1 peTahhikég Bouptaeg. Mpoaétte TOTE IBIAITEP TNV AKUN TOU OPYAVOU, TIG GUVBETEIG
Luer [1] kaBuwg kal Tov E0WTEPIKO AQUAG Tou KavahioU avappoenang.

+ ExmrAévere oxoAaaTikd To kavaAl avappo@nang TouAdyiaTov yia 10 deuT. pe Eva TaToM Kabapiauou.
Kpatate 1o1€ TN didTagn diakotig avappo@nang [2] KAeioTr pe va daxTuho.

+ KaBapiote 10 poAugpévo kavahi avappod@nong pe pia KatdAAnAn Bouptoa kaBapiouou [3] ot
TPEXOUPEVO VEPD Kal €§aa@aAiaoTe TOTE OTI Ta avoiypaTa OTa Akpa eival eAeUBepa. H akprn TG
BoUpToag kaBapiouoU TTPETTEN va EEEPXETAI OTO TEAOG TOU KavaAiou avappo@nang.

+ ExmAUveTe avad To kavaAl avappoenang axoAaaTIKd pe éva ToTOM KaBapiopoU TouAdyioTov yia 10
Seut. Kpatate 10T€ TN didTagn diakoTtrng avappo@nang [2] KAeloTr pe éva daxTuho.

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

Mnxavikég kadapiopog Kai amroAUpavon:
Kard v emhoyn Tng ouokeung kabapiapou kai amoAupavong (RDG) mpoaoggre wate 10 RDG va
S1a6¢Tel eAeypévn amoteAeapaTikotnTa (T1.X. €yKpion DGHM i FDA) fj opavan CE aUpgwva pe o
EN ISO 15883). Mpétel va utrdpxouv duvaroTnTeg aUvBeang yia TNV EKTTAUGN Twv opyavwy ato RDG.
Aladikaaio:
+ TomoBetroTe 1o Opyava ato RDG. Mpodéte 10Te WaTe Ta OPyava va PNV £X0UV ETTAQH PETAGU TOUG
Kai va edpadovtal pe ao@aAeia.
O auAdg Twv opyavwy TPETel va guvdéeTal atn ouvdean ékmAuang Tou RDG pe Tn xprion Twv
uIoTApeVWY ouvdéaewv Luer-Lock.

Bpara mpoypdppatog To-BiTE™
MpoéktmAuan pe kpUo aaTikO vepo 4 \etrtd
Kabapiopog pe 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x aToug 70 °C 6 Aetrtd
Oudetepotoinan pe {eaTo aaTiko vepd (40-45 °C) 3 Aerd
EvdiGpean fj petémeira éKTAuon pe JeaTo aaTIKO vepod (40-45 °C) 2 \emrtd
‘EKTTAUGN YE OTTIOVTIOPEVO VEPO -

* MapakahoUpe TTPOTELTE: Ta QVWTEPW AVOPEPOUEVA OTOIXEID ATTOTEAOUV ETIRERAIWUEVA OTOIKEID
eAAXIOTWY XPOVWY yia €vav ETUXH KaBapiopd aTa TEPIYPAPOUEVA BAUATA TTPOYPAUUATWY.
ArrokAivouaeg Trapdpetpol Siadikaaiag (JeyaAutepn Sidpkeia KabBapiopoUu Kabwg Kal uynAoTepeg
Beppokpaaieg kaBapiapou £wg 95 °C) dev TTpokahoUv {nNHIEG OTa dpyava Kal ETITPETTOVTAI GUHPWVA
pe 10 axEdI0 Ay, TT.X. Beppikr amoAupavan atoug 90 °C, 5 AeTrTd, auykp. pe Tipr Ay>3000. Ze xprion
€vOG GAAOU aTTOPPUTTAVTIKOU XPNOIUOTIOIEITE YOVO TETOIO TTPOIOV TO OTT0i0 JINBETEI TUYKPITILES
1816TTEG pe To amopputravtikd deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), T.X. avagopiKa Le
™Mv TipR pH kaBwg Kal oupBaTdTNTa O OXEaN Pe OUVBETIKEG UAEG. Ze TepiTwan ap@IBoAiag
ETTIKOIVWVATTE e TOV TIPOPNBEUTH g ) TOV UTTEUBUVO UYIEIVAG.

‘EAeyxog:

Mpiv amd v amoaTeipwan SieGAyeTe Evav OTITIKO EAeyX0 Kal ETTIBEWPNAN VIO HOVWCEIG OE AWoyn
KaTaaTaarn, yio kabapiothTa Kal akepaidtnTa Tou opyavou. Alegayete Tov Aeyxo yia TNV kaBapiotnTa
oTig auvdtaelg Luer [1] pe évav peyeBuvTiKo gako. Epogov amaireital diegayete GAAov Evav XeipokivnTo
TIPOKABAPITUO HE €V TUVEXEID UNXAVIKO KaBaPITUO Kal arroAUpavan.

Zuvthpnon:
Mn xpnaigotroigite

Zuokevaoia:

ZuoKeuadete Ta KaBapIopéva Kal aTmOAUPAOPEVA Opyava Of QTTOOTEIPWHEVEG CUOKEUOTIEG HIOG

xpriong (povn fi A ouakeuaaia) ) amoBnkeveTe To Opyavo ae KatdAAnAa Soxeia amoaTeipwang, Ta

orToia TTANPOUV TIG AKOAOUBEG ATTQITATEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ evOEIKVUVTOI VIO ATTOOTEIPWON HE aTHO (0TaBEPdTNTA Beppokpaaiag éwg Touh. 141 °C emapkn
SIOTTEPATOTNTA TTOV ATHO)

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

A\ Mnv amoateipwvete o€ STERRAD®!

A\ Atroppiyte 10 Opyavo ge evdexopevn emagn pe Tpiov (CJD - Kivduvog pdAuvang) kai pnv
ETTAVOXPNOILOTIOIEITE.

Atobrikeuon / MeTagopd:

ATroBnkeVETE O€ OTEYVO XWPO. MpoaTaTeveTe ammd TV nAIakr akTivoBoAia. ATTOBNKEUETE KOl JETAPEPETE

0t a0QaAn Boxeia / OUOKEUAOiE. Ze EMOTPOPEG QTTOOTEAETE HOVO KaBapd Kal ATOAUPATHEVT

TTPOIOVTAN OE ATTOOTEIPWHEVEG TUTKEUATIES.

Ei81kég utrodeigeig:

O1 avWTEPW aVaPEPOUEVES UTTODEICEIG EXOUV ETTIKUPWOEI OTTO TOV KATAOKEUAATH WG KATAAANAEG yia TV
TIPOETOINOTIN €VOG 1ATPIKOU TIPOIOVTOG Yial TV eTTavaypnaipotroinan Tou. H emiteugn Tou embupnTou
amoteAéopaTog pPéow TnG TPayUaTikig Ole¢axbeioag TPOETOINATIag HE TOV XPNOIUOTTOIOUKEVO
€€OTTAIONO, Ta UAIKG KaI TOL GTOPA OTNV EYKATAOTACN £TTEEEPYaTiag, amoTehei eubUvn Tou apuoddiou
TIOPACKEUAATH.

ZoBapd TEPIOTATIKG TTOU TTPOKUTITOUV Kal OXETICOVTAl e TO TTPOIOV TTIPETTEI VO QVAQEPOVTAl OTOV
KOTOOKEUADTH Kal 0TV UTIEUBUVN apxr) TOU KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO Eival £yKATEOTNHEVOG O
XEIPIOTAG fi/kal 0 a0BEVAG.

Ol €MOKEVEG TTa TIPOIOVTO ETPETIETAN VO DIESAyOVTAl POVO aTTO TOV KATAOKEUAOTH 1 OTo MIat
€I0IKA £OUTIOBOTNUEVN ATTO AUTOV ETTIXEIPNON. ZE QVTIBETN TTEPITITWON OKUPWVETAI N £yyUnan Kai
€VOEXOPEVWG KAI TIEPAITEPW OTTAITATEIG EUBUVNG EVAVTI TOU KATAOKEUAATH.

KaBe tpotrotroinan ato mpoidv fj amokAion amo Tig TapoUuaeg odnyieg xpriong odnyei o€ e§aipean amod
v euBlvn yia Tv eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v em@UAagn aaywv. Tpéxouaa ékdoan diabéaiun atny IaTogeAida www.sutter-med.de.

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

Tujuan Penggunaan:
Koagulasi bipolar jaringan lunak. Tergantung pada fungsi instrumen dan juga untuk aspirasi cairan
selama prosedur pembedahan.

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

Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk sebelum setiap penggunaan untuk memastikan kebersihan, fungsi mekanis, dan
isolasi yang andal.

Sebaiknya periksa isolasi menggunakan perangkat uji yang cocok.

/\ Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

Perubahan warna tertentu pada ujung instrumen non-stick adalah normal dan tidak berbahaya.

Sambungkan instrumen dan kabel hanya ke perangkat electrosurgery yang dimatikan atau dalam

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

Selama penggunaan:

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

A\ Tegangan maksimum yang diizinkan 500 Vp.

A\ Seka sisa darah dan jaringan pada ujung instrumen secara rutin.

A\ Ujung instrumen dapat menyebabkan cedera!

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

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

Pemrosesan ulang:

Catatan umum:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan instrumen dari kabel!

Jangan biarkan sisa darah dan jaringan mengering!

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

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

Pembersihan manual dan desinfeksi :

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

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

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

Prapembersihan manual:

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

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

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

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

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

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

Pembersihan dan desinfeksi dengan mesin:

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

Proses:

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

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

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

Bilas dengan air demineralisasi -

« Perhatikan: Detail yang disebutkan di atas adalah detail waktu minimum tervalidasi untuk pember-
sihan yang efektif dengan tahap program yang dijelaskan. Parameter proses yang berbeda (durasi
pembersihan yang lebih lama dan suhu pembersihan yang lebih tinggi hingga 95 °C) tidak merusak
instrumen dan diizinkan menurut konsep A, misalnya, desinfeksi termal pada suhu 90 °C, 5 menit,
lihat nilai Ay>3000. Jika menggunakan bahan pembersih lain, hanya gunakan bahan pembersih
yang memiliki sifat sebanding dengan bahan pembersih deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Che-
mie), misalnya sehubungan dengan nilai pH dan kompatibilitas dengan plastik. Jika ragu, hubungi
pemasok Anda atau petugas sanitasi mereka.

Pemeriksaan:

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

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

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

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« cocok untuk sterilisasi uap (resistansi suhu hingga min. 141 °C permeabilitas uap yang memadai)
« perlindungan instrumen atau kemasan sterilisasi yang memadai terhadap kerusakan mekanis.

Sterilisasi:
Sterilkan hanya produk yang dibersihkan dan didesinfeksi.
Untuk sterilisasi, hanya gunakan prosedur sterilisasi di bawah ini:

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

Parameter program To-BiTE™

Prosedur 3 kali prosedur pravakum terfraksinasi
Suhu sterilisasi 132°C

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

maks. suhu sterilisasi serta toleransi menurut 138 °C

EN ISO 17665

Waktu pengeringan min. 10 menit

A\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A\ Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

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

Penyimpanan / Pengangkutan:

Simpan dalam kondisi kering. Lindungi dari sinar matahari langsung. Simpan dan angkut dalam
wadah / kemasan yang aman.

Untuk pengembalian, hanya kirim produk yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan steril.

Catatan khusus:

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.



