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Séan pham / Ngwéi dung / X ly:

Phu kién phau thuat dién chi c6 thé dugdc sit dung va xU ly béi nhan vién y t& c6 du trinh do!

Hudng dan nay khong thay thé cho viéc doc huéng dan st dung cla thiét bi phau thuat dién va cac

phu kién khac.

A Khéng vé trung. Ngudi si* dung du tién hodc ngudi st dung ti€p theo phai vé sinh va tiét tring
thiét bi sach sé.

Muc dich st dung:
Cam mau ludng cuc clia md mém. Tuy thudc vao cac chiic nang cia dung cy cling hit khi 1ong
trong céc thl tuc phau thuat.

Tudi tho:
Néu dudc st dung chinh xac, tudi tho clia thiét bi sé dugc it nhat 20 chu ky tai ché.

Trwéce khi stv dung:

A\ Trudce khi st dung san phdm phai ki€m tra dugc tinh sach s&, chiic nang hoat dong ctia may,
céach nhiét dau vao.

Chuing t6i khuyén ban nén kiém tra tinh cach nhiét bang mét thiét bi thir nghiém phu hop.

A Chi st dung san ph&m phu hop va da dugc tiét tring!

Sy d6i mau clia dau thiét bi khong dinh la binh thudng va vo hai.

Chi nai thiét bi va day néi vao thiét bi phau thuat dién da ngat dién hodc dang & ché d6 cho. Néu

khong tuan tht hudng dan st dung sé dé bi dién giat va bong!

Trong qua trinh st dung:

A\ Lubn lam viéc véi nang suat hiéu qua nhu mong mudn vdi gia thanh Iap dat thadp nhét.
A Dién ap t6i da 500 Vp.

A\ Thudng xuyén lau phan du mau va mé tai dau mat.

A Céc dau mut cha thiét bi c6 thé gay ra thuong tich!

A Cac dau mat cda thiét bj sau khi st dung sé cuc nong, cé thé gay ra bdng!
A Khdng dugc dat thiét bi vao ngudi bénh hoac dé & khu vuc 1an can!

A Khéng st dung cac chat d& gay chay, hodc gay né!

Tai xcv ly:

Lwu y chung:

Luu y dén huéng dan va quy dinh trong nudc!

Ngét thit bi khoi cap két nai!

Khéng dugc dé lugng mau va md bj kho!

Loai bé mau va phan con lai cia mé bang mét miéng vai mém hoac ban chai!
Khong st dung thiét bi cha rira mai mon / sc nhon!

A Khoéng ngam trong hydrogen peroxide (H,0,)!

Rtra sach va tiét trung thi cong:

A\ Tai xt ly thiét bi bing may - khong xU Iy bang tay!

Theo d& nghi clia DGSV (T8 chirc x{ ly tiét trung Dirc) To-BiITE™ duwa vao nhom nguy co B*. DGi voi
nhitng san phadm nay, nhét thiét can phai lam sach.

* Cach phan loai nay da duoc thuc hién theo so d6 DGSV vé viéc phén loai céc thiét bi y
t& nam 2013, dua KRINKO/BfArM To théng bédo strc khée lién bang 2012; 55: 1244-1310

Trwée khi lam sach tha cong:

+ Rira sach ky thiét bi ngay sau khi st dung (trong vong t6i da 1 gio) b&ng nudc lanh cho dén khi loai
b dudgc tat ca cac bui ban. S dung ban chai mém ddi khi loai bd vét ban tha cong. Khéng bao gio
dugc st dung cét tay rira mai mon, len thép hodc ban chai kim loai. Luu y dén dau mut clia thiét bi,
két nGi Luer [1] cling nhw Lumen bén trong clia 6ng hut.

+ Rira sach ki 8ng hut it nhat 10 gidy bang sting lam sach. Khoa b ngat éng hut [2] bang chét.

« Lam sach 6ng hut bi nhiém ban béng mét ban chai lam sach phu hop [3] bang nudc sinh hoat, dam
b&o rang cac 16 dudc md & hai dau. Phan dau cla ban chai lam sach c6 thé loai bé dudc bui ban
tai phan cudi cia dng hat.

+ Rla sach kj 6ng hut mét [an nita bang sung lam sach it nhat 10 gidy. Khoa bd ngét éng hut [2]
bé&ng chét.

+ Sau d6, lam sach cac thiét bj trong siéu &m: 40 °C, 15 phut, chat tay rira c6 tinh kiém véi néng do
0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Bang chung vé sy phu hop co ban cua céc thiét bj lam sach va tiét trang tha céng da dugc

chung thuc béi mot phong thi nghiém Bao cdo tha nghiém 0704041002 ngay 02.04.2004.

Lam sach va tiét trung tw dong:

Khi Iva chon cac thiét bi lam sach va tiét trung (RDG) phai dam bao rang cac RDG do da dudc chiing
minh v& hiéu qua st dung da dugc kiém nghiém (vi dy dugc chdp thudn DGHM hoéc FDA) va ma
CE twong (rng tiéu chudn EN ISO 15883). Phai c6 san tuy chon két néi dé ria thiét bi trong RDG.

Quy trinh:

+ Ngam thiét bi trong RDG. Hay chac chan réng cac thiét bi khong dudc néi véi nhau va dugc luu trir
moét cach an toan. B
Lumen cia thiét bi dudc két ndi béng cach st dung khoa Luer-Lock s&n c6 tai duding ndi ciia RDG.

Céc bwéc tién hanh To-BiTE™
Rita bang voi nudc lanh 4 phat
Lam sach véi 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x 70 °C 6 phut
Trung hoa vdi voi nudc &m (40-45 °C) 3 phat
Trong va sau khi rita béng voi nudc &m (40-45 °C) 2 phut
Ria véi voi nuéc VE -

Béng chitng vé su phi hop co ban cua cédc céng cu lam sach va tiét tring bdng may
hiéu qud da du'oc chiing thuc bdi phong thi nghiém duoc cong nhan déc lap bang céch
st dung céc thiét bi tiét trung Vario TD / Miele G7735 CD (Tiét trung nhiét, Miele & Cie.
GmbH & Co., Giitersloh) va cac thiét bi lam sach deconex® 28 ALKA ONE-x vdi néng dé
0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Thuy si), Bao cdo tha nghiém sé. 0704041002 ngay
02.04.2004.

« Xin Iuu y: Céc thong tin néu trén 1a cac théng tin chi tiét vé thoi gian lam sach cé hiéu qua t6i thiéu
da dugc xac thuc trong cac budc da duge md ta. Théng s6 quy trinh khac nhau (thdi gian lam sach
1au hon va nhiét do lam sach cao hon 1&én dén 95 °C) khéng gay hai cho cac thiét bj va phu hop
v6i khai niém A, vi du tiét tring nhiét 6 90 °C, 5 phut, so sanh véi gia tri-A;>3000. Khi st dung chi
st dung mot thiét bi lam sach c6 tinh chat so sanh vdi thiét bj lam sach deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie), vi du, vé pH va kha nang tuong thich vdi vat liéu nhya. N&u con van dé gi khéng
rd, vui 1ong lién hé vaéi nha cung cdp va nhan vién vé sinh dé& biét thém thong tin.

Kiém soat:

Kiém tra bang mét thudng va kiém tra cac vat liéu cach nhiét, sach s& va hoan chinh cta thiét bi

trudc khi tiét hanh tiét tring. Thuc hién viéc kiém tra vé sinh cac két néi Luer [1] bang mét kinh 1ap.

N&u can thiét tién hanh thém budc trudc khi lam sach thi cong bang viéc khi trung va lam sach

béng may tiép do.

Bao dwéng:

Khéng

bong goi:

Dong goi thiét bj lam sach va tiét trung trong bao bi vo tring dung mét [an (goi don hoac géi doi) hodc

cac thiét bj trong thung container tiét trung thich hop tuong tng vdi yéu ciu sau:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« phi hgp véi thiét bi tiét tring bang hoi nudc (chiu nhiét d6 1én dén t6i thi€u 141 °C tinh thdm hoi
nudc day da)

« c6 day d dung cu béo ho thiét bi va bao bi dong goi thiét bj tiét trung d€ tranh hu hai v& may.

Tiét trung:

Chi tiét trung cac san pham dugc lam sach va khi khuén.

DE tiét trung si dung cac budc tiét trung chuyén dung sau day ngoai trir:

« Tiét tring bang hai nudc, may tiét trung phu hdp véi EN 13060 va EN 285 va theo tiéu chudn EN
ISO 17665

Théng sb tién hanh To-BiTE™

Quy trinh Phuang phap chan khong so b phan doan 3 fan
Nhiét do tiét trung 132°C

Thai gian tiét tring (Gitr thai gian & nhiét 3,5 phut

do tiét trung)

Nhiét d9 tiét trung t6i da + dung sai twong | 138 °C

(rng vdi tiéu chudn EN ISO 17665

Thai gian lam kho 10 phat

Béng chiing vé su’ phu hop co ban cua thiét bj tiét tring bang hoi nudc cé hiéu qua da
duoc xdc nhdn bdi phong thi nghiém duoc céng nhan déc Idp bang cdch si dung cdc
thiét bj tigt trang Autoclave 6-6-6 Selectomat HP, béo céo thir nghiém sé 2105021003
ngay 23.03.2005.

A\ Khong tiét tring trong khong khi nong!

A\ Khong tiét tring trong STERRAD®! B

A Tiéu hdy thiét bi bing céch tiép xdc tiém nang vai Prion (CJD-nguy co lay nhiém) va khong tai
st dung.

Lwu tri? / Van chuyén:

Luu trit trong diéu kién khd va thoang. Bao vé dé tranh anh mat troi truc tiép. Dung trong thing
chita / bao bi va van chuyén.

Chi gui tra lai san pham dugc tinh loc va khtr triing trong bao bi tiét triing.

Bat ky sy thay d6i vé san phdm hodc sai léch tlr hudng dén st dung sé thudc trach nhiém ctia Sutter
Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay d6i. Phién ban mai nhat c6 sin tai www.sutter-med.de.

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

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:
Melaksanakan koagulasi bipolar ke atasi tisu lembut bergantung kepada fungsi alatan dan juga untuk
menyedut cecair semasa tatacara pembedahan.

Jangka hayat operasi:
Apabila digunakan dengan betul, ia seharusnya boleh digunakan semula sekurang-kurangnya
sebanyak 20 pusingan.

Sebelum penggunaan:

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

Kami mengesyorkan pemeriksaan penebat dijalankan menggunakan set ujian yang sesuai.

A\ Hanya gunakan produk yang sempurna dan disteril!

Kelunturan warna pada hujung alatan yang tidak melekat adalah satu perkara biasa dan tidak

berbahaya.

Hanya sambungkan forsep dan kabel kepada unit pembedahan elektro yang telah dimatikan atau

yang berada dalam mod sedia.

Kegagalan berbuat demikian akan menyebabkan kebakaran atau renjatan elektrik!

Semasa penggunaan:

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

A\ Voltan maksimum yang dibenarkan adalah 500 Vp

A\ Lap sisa tisu dan darah daripada bahagian hujung alatan secara kerap.

A\ Hujung forsep boleh mengakibatkan kecederaan!

A\ Hujung forsep boleh menjadi panas selepas digunakan dan mengakibatkan kebakaran!

A\ Jangan sesekali meletakkan alatan di atas pesakit atau di kawasan sekitar! Pindahkan penebat
kabel daripada pesakit dan simpan penebat alatan yang tidak digunakan.

A\ Jangan gunakan bahan yang mudah terbakar atau mudah meletup!



Penggunaan semula:

Peringatan am:

Sila ambil perhatian tentang garis panduan asas dan garis panduan kebangsaan!
Asingkan alatan daripada kabel!

Jangan biarkan lebihan tisu dan darah kering!

Gosok lebihan tisu dan darah dengan kain lembut atau berus!

Jangan gunakan alat bantuan yang kasar / melelaskan!

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

Pencucian dan pembasmian kuman secara manual:

A\ Jangan cuci alatan secara manual — sentiasa kitar semula secara mekanikal!

Menurut pengesyoran DGSV (Persatuan Pembekal Steril Jerman) tiub sedutan bipolar dikelaskan
dalam kategori risiko B* To-BiTE™. Produk-produk ini memerlukan cucian menggunakan mesin.
*Pengelasan ini berlaku menurut carta alir bagi DGSV untuk pengelasan produk perubatan
pada tahun 2013, berdasarkan pengesyoran KRINKO/BfArM Lembaran Majlis Kesihatan
2012; 55:1244-1310

Pencucian secara manual:

+ Bersihkan alatan dengan segera selepas digunakan (dalam tempoh maksimum 1 jam) dengan air
sejuk sehingga kesemua kotoran hilang. Hanya gunakan berus lembut untuk pencucian kotoran
secara manual. Jangan sesekali menggunakan bahan pencuci yang kasar serta melelaskan, sabut
besi atau berus logam lebih-lebih lagi pada bahagian hujung alatan iaitu penyambung Luer dan
lubang dalaman saluran sedutan.

* Bersihkan saluran sedutan sekurang-kurangnya 10 saat dengan penyembur cucian. Tutup
penghenti sedutan [2] dengan menggunakan jari.

+ Cuci saluran sedutan yang tercemar dengan berus cucian [3] yang sesuai menggunakan air yang
mengalir dan pastikan lubang bebas daripada sebarang kotoran. Hujung berus pencuci perlu dike-
luarkan pada hujung saluran sedutan.

* Bersihkan saluran sedutan sekali lagi sekurang-kurangnya 10 saat dengan penyembur cucian. .
Tutup penghenti sedutan [2] dengan menggunakan jari.

+ Selepas itu, cuci alatan dalam rendaman ultrasonik: 40 °C, 15 minit, pencucian alkali lembut ber-
kepekatan 0.5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Pengsahsahihan kesesuaian asas alatan untuk pencucian secara manual telah dijalankan

oleh makmal ujian bebas yang diiktiraf seperti yang dilaporkan dalam Laporan ujian

nombor 0704041002 berkuatkuasa dari 02.04.2004.

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). Pilihan penyambungan untuk mengepam alatan perlu ada pada RDG.

Tatacara:

+ Masukkan alatan ke dalam RDG. Berhati-hati agar alatan tidak bersentuhan antara satu sama lain
dan diletak dengan selamat.
Lubang alatan perlu disambungkan menggunakan penyambung Luer-Lock yang sedia ada pada
sambungan pengepaman RDG.

Langkah-langkah program To-BiTE™
Cucian awal dengan air yang sejuk 4 minit
Cucian dengan 0.5 % deconex® 28 ALKA ONE-x pada suhu 70 °C 6 minit
Nuetralkan dengan air panas (40-45 °C) 3 minit
Bilas dengan air panas (40-45 °C) 2 minit
Bilas dengan air bebas mineral -

Pengesahsahihan kesesuaian asas bagi alatan untuk pencucian dan pembasmian kuman
secara automatik yang efektif telah dijalankan oleh makmal ujian bebas yang diiktiraf
dengan menggunakan pembasmi kuman Vario TD / Miele G7735 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. 0704041002 berkuatkuasa dari 02.04.2004.

+ 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
dulang dan dibenarkan di bawah konsep A, contohnya pembasmi kuman termal pada suhu 90 °C,
5 min., nilai Ay>3000. Hanya gunakan bahan pencuci lain yang setanding dengan pencuci deconex®
28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). Sekiranya terdapat sebarang kemusykilan, sila hubungi pembekal
yang bertanggungjawab atau pegawai kebersihan anda.

Pengawasan:

Lakukan pemeriksaan visual dan pastikan penebat dan alatan berada dalam keadaan bersih serta
berfungsi dengan baik sebelum melakukan pensterilan. Jalankan pemeriksaan kebersihan ke atas
penyambung Luer [1] dengan menggunakan kanta pembesar. Jika perlu, ulang semula cucian awal
secara manual diikuti dengan pencucian dan pembasmian kuman secara manual.

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.
Digunakan secara ekslusifuntuk pensterilan, tatacara pensterilan adalah seperti berikut:

+ Pensterilan wap disahkan melalui Pensteril Wap EN 13060 atau EN 285 yang disahkan selamat ISO
17665.

Parameter Program To-BiTE™

Tatacara Pra-vakum terpecah 3-lapisan
Suhu pensterilan 132°C

Masa pensterilan (tempoh dalam suhu pensterilan) 3.5 minit.

Suhu pensterilan maksimum mengikut tolerans EN ISO 17665 | 138 °C

Masa pengeringan 10 minit

Pengesahsahihan kesesuaian asas bagi alatan untuk pensterilan wap telah dijalankan
ke atas sampel produk oleh makmal ujian bebas yang diiktiraf dengan menggunakan
pensterilan wap Autoclave 6-6-6 Selectomat HP (Laporan Ujian No. 2105021003
berkuatkuasa dari 23.03.2005)

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.

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.



