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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
——fmm s » —> il -
REF Max. Vp @ [mm] @ [mm]
36;22; ;23;7379 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
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WUspenue / Monb3oBatens / YTunusaums:

OneKTPOXMPYpruyeckie MPUHAANEXHOCTN [OMKHBI MPUMEHSTHCS M YTUNM3NPOBATLCS TOMbKO
KBanMMULUMPOBaHHBIM MEAULMHCKAM nepcoHanom! YTUnuaupoBaTb WHCTPYMEHT cnepyeT B
COOTBETCTBUM C BHYTPEHHUMW MPABUNAMNA MELOMLMHCKOTO YYPEXOEHUS, YCTaHOBMEHHBIMA AMs
OCTPbIX G1OMOrMYECKM 3arpsi3HEHHbIX MPEAMETOB.

[aHHas VHCTPYKUMS HEe 3aMeHsieT  WHCTPYKLMO Mo
3NEKTPOXMPYPTUYECKOro NpUBopa 1 UHbIX MPUHAANEXHOCTEN.

A HecTtepunbHo. Nepes nepBbIM 1 kaxkAbIM NOCNEAYOLMM NPUMEHEHNEM OYULLAT 1 CTEPUNM30BATb.

aKcnnyatauum - UCNonb3yemoro

lMpuMeHeHne No Ha3HaueHMIo:
MoHoMonsApHble 3MEKTPOAbl ANS Pe3aHns M Koarynsuuu MArKUX TKAHE! MpU XMPYPruveckux
onepaumsx.

CpoK cnyxGbl:

Cpok cnyxBbl MOXeT BblTb HECKOMbKO KOpOYe, B 3aBUCUMOCTU OT BUAA NPUMEHEHWs. 3ameHy
anekTpoza Npou3BoAUTb He nosaHee Yem nocne 20 NpuMeHeHuI.

B mopensx ARROWtip™ umeeTcs AByxcrnoiHas usonsiuus. B cnyyae noBpexaeHust BepXHero
(4epHOro) Ccnosi M30MsUMM, ecnu BUAEH HWXHUA (KEnTbl) Croi, 3neKTpoH Heobxoaumo
YTUNN3MpoBaTh U3 coobpaxenuii 6esonacHocTm!

Mepen npumeHeHnem:

A\ Tepen KaxabIM NPYMEHeHWeM NpoBEPUTb U3Aenne Ha NPeaMeT YUCTOTbI, UCMIPaBHON M30NSLMM
1 OTCYTCTBUE NOBPEXAEHMUIA.

IMpn ANMHHBIX 3NEKTPOAax PeKOMEHAYeM NPOBEPATL 3OMALMIO C MOMOLLBIO NOAXOAALLEro TecTepa.

/A Vicnonb3oBaTb TOMbKO UCTIPaBHbIE 1 CTEPUNN30BaHHbIE 3aenus!

BcraBuTb pasbem anekTpoaa MonmHOCTLIO U Haanexalyum obpasom B NpeaycMOTPEHHYHo NS 3TOro

3NEKTPOXMPYPIUYECKYI0 PYKOSITKY.

lMoakmioyaTb 3NEKTPOA TONMBKO K BbIKIKOYEHHOMY 3NEKTPOXMPYprudeckoMy npubopy unu B pexume

OXUAAHUS.

A\ VIrHopnpoBaHme [JaHHOTO YKa3aH!si MOXET CTaTb NPUYINHON OXOrOB W MOPaXEHIS ANEKTPUHECKUM
Tokom!

CnegnTb 3a NpaBUMbHOCTLIO MpUKNagbiBaHUs HeiTpanbHoro oanektpogal PekomeHgyem

03HaKOMUTLCA € AanbHelilen nHopmaumeii 06 anektpobesonacHocTu B ctaHaapte DIN EN 60601-

2-2, Bknagbiw 1.

Bo Bpems npumeHeHus:

/\ Bcerpa pabotaTb C MUHUMAambHOWA HACTPOMKOW MOLYHOCTM, HEOOXOAUMOIA NS AOCTUXEHUS
HYXHOrO Xupypruyeckoro achdekra.

A\ Crepyert cobritofaTb MakcuMarnbHble XapakTepuCTUKIA HaNpskeHUst N ykasaHWsl, HaHEeCeHHbIE Ha
wrekep (TAB1).

A\ O KOHLbI 3NEKTPOOB MOXHO MopaHUTLCs!

A\ Tlocne NpUMEHEHUs! KOHLbl 3NMeKTPOLOB MOryT BbiTb HACTONBKO FOPSHYMMM, YTO O HUX MOXHO
obxeubcs!

/\ Hu B KOEM Cry4ae He KnacTb 3NeKTPOZ Ui PYKOSTKY Ha NaLMeHTa Ui HenocpeaCcTBEHHO PSAOM
¢ Hum! TpoknagbiBaTh kabenu M30nMpPOBaHHO OT NauMeHTa, CKnaablBaTb HEUCMOMb3yemble
VHCTPYMEHTbI N30MIMPOBAHHO.

/\ He ncnonb3oBaTb B NPUCYTCTBIM FOPIOYNX UMK B3pbIBYATLIX BELLECTB!

Mpn 0fHOBPEMEHHOM WCMONb30BAHUM 3NEKTPOAA W MPOMBIBOYHBIX WHCTPYMEHTOB CriedyeT, no

BO3MOXHOCTH, UCMOMbL30BaTh HENPOBOASALLYIO MPOMBIBOYHYIO XKUAKOCTb!

MoBTopHas o6pa6oTka:

CobnioaaTh HalUMoHanbHble AUPEKTUBbLI W MONoXeHus!

OtcoeauHnTb 3nekTpoA / apantep / pykosTky / kabenb Apyr oT gpyra.

lMpouecc NOBTOPHOrO MCMONb30BaHUS B LIENOM BKMKOYAET MOAFOTOBKY, YMCTKY / A€3NH(EKUMIo 1

cTepunmusauumio.

A\ C yyetom TpeboBaHmii 3EKTUBHOCTY 1 BOCNPOM3BOANMOCTY Pe3ynbTaToB BCeraa 1Cronb3oBaTh
MaLUMHHY YUCTKY / [eanHexLio!

/\ He norpyxatb B nepekucb Bogopoaa (H,0,)!

MpepBaputenbHas yucTka:

He ponyckaTb 3achixaHusi OCTATKOB KPOBU W TKaHeid, He Gonee Yem Yepes 1 4. TaTenbHO CMbITb UX
xonopHoi BofoiA! Mpu HeoBXoAMMOCTN BOCNONB30BATLCH MArKAMM LLIETKAMM (HUKaKUX MPOBOMOYHBIX
LLETOK U T.M.)

PyyHas ouncTka u Ae3unHdekums:

dTan yncTku Onucanue

MpenBapuTenbHas yncTka 5 MUHYT NPOMbIBaTH NOA XOMOAHOM BOAoM unu obpabaTtbiBaTh
Msirkon LweTkon (Hanpumep, MED100.33 Medisafe GmbH) o tex

nop, NoKa He NCYE3HYT BCe BUAMMbIE OCTaTKU.

YnbTpa3sByk v Ae3vHdekumns | YnbTpassykoBasi BaHHa 35 kI Npy KOMHaTHOW TemMnepartype,
10 MUHYT, YUCTALLUMIA MU Ae3nHDULMPYIOLWWIA pacTBop 2 %

Bomix® plus (Bode Chemie).

B mecTax CTOViKMX 3arpsisHEHWIA NPOMbIBaTb C MOMOLLbIO
motoLero nucToneta He MeHee 20 CekyHz, 3aTeM BECb
VHCTPYMEHT NpoMbiBaTh 30 CeKyHA AeMUHEepani3oBaHHO
BOAOW.

3aknounTensHas Y1cTka

MexaHuyeckas YncTka U Ae3nHGeKLUs:

Mpun BbIGOPE MOtOLLE-AE3NHMLMPYIOLLE/ MaLUMHBI CneauTb 3a Tem, 4Tobbl ee 3hdekTMBHOCTb
6bina npoBepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemelkoe o6LecTBo rurueHsl v Mukpobuornorum)/FDA
(YnpaBneHue no caHUTapHOMy HaA30py 3a kKa4ecTBOM MULLEBLIX NPOAYKTOB U MeankameHToB, CLUA)
un mapkupoBka 3Hakom CE B cooTetctum ¢ EN ISO 15883).

* [loMecTUTb MHCTPYMEHTbI B MOHOLLE-AE3MHPMLMPYIOLLYI0 MalimHy. [pu aToM cneautb 3a Tem,
4TI WHCTPYMEHTbI He conpukacanucb n YTO6bI OHM BbINK HAAEKHO pasMelleHbl.

LWarn nporpammel MapameTpb!

1042 °C, 1 MuH.
70%2 °C, 5 MuH.
10£2 °C, 1 MuH.

9042 °C, 5 MWH.

MpenBapuTensHasi NPOMbIBKa

Yuctka ¢ pobasnenunem 0,5 % (5 mn/nutp) deconex® 28 ALKA ONE-x

3aknounTensHas npombIBKa

Tepmudeckas aesnHbekums

+ O6paTuTe BHUMaHME: BbiluenpuBeAeHHbIe CBEAEHUS ABNSIOTCS BANUANPOBAHHBIMWA MUHAMANbHBIMU
3HaYEHNUSIM BPEMEHW AN YCTELWHON OYMCTKM BO BPEMS OMWUCAHHbIX LIAroB NPOrpammbl.
OTkrnoHeHne napameTpoB npolecca (Gonbluas NPOAOMKUTENBHOCTb YACTKM, a Takke Gonee
BblCOKas Temneparypa 4ncTku Ao 95 °C) He HaHOCUT yLUEPB UHCTPYMEHTaM 1 AOMYCTUMBI COrMacHo
KoHUenuun Ay, cpaBHUTL 3HaueHne Ay>3000). Mpu Mcnonb3oBaHUM ApYroro MOILLEro cpeacTsa
BbIOpaTh CpeAcTBO, obnajatolie CBOWCTBAMM, COMOCTABUMbIMWA CO CBOWCTBAMW MOMOLLErO
cpeactea deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Hanmpumep, kacaTenbHo nokasatens
pH, a Takke COBMECTUMOCTM C nnactmaccamu. B cryyae COMHeHWIA HeoBXxoaumo cBs3aTbes C
NOCTaBLLMKOM Wi YNOTHOMOYEHHBIM MO BONPOCaM rUrmeHb.

Mposepka:
lMepep nocnegytowlen CTepunuaaumen BbINONHUTL BU3YarbHbI KOHTPOMb U NPOBEPKY Ha npeameTt
UCNPaBHOCTW U30NALMN, YACTOTbI M LLENOCTHOCTN UHCTPYMEHTa.

TexHuyeckoe obcnyxuBaHue:
He TpebyeTcs

YnakoBka:

YnakoBaTb OYWLLEHHbIE W NPOAE3NH(ULMPOBAHHbBIE UHCTPYMEHTLI B OAHOPA30BYIO YNakoBKy ANs
CcTepunu3aLum (oavHapHast Unu ABOIHas ynakoBka — 06palyaTb BHUMaHUe Ha BO3MOXHOCTb Hanuumst
OCTPbIX UMW OCTPOKOHEYHbIX MHCTPYMEHTOB) MMM MOMECTUTb WHCTPYMEHT B COOTBETCTBYHOLLME
KOHTEMHEpbI Ans CTepunuaaLmm, oTBevatoLme CneayowmuM TpeboBaHnam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOAAT AN CTepunu3auuu napom (TepMOCTOWKOCTb MUH. Ao 141
NaponpoH1LIaeMocTb)

* OCTATOYHAs 3alyuTa MHCTPYMEHTOB WM YNakoBKW ANA CTEpUNM3auum OT MEexXaHW4ecknx
MOBPEXAEHNIA.

°C, pocraToyHas

Crepunusaums:

Crepnnn3oBaTh TOMbKO OYMLLEHHbIE 1 MPOAE3NHMDULMPOBAHHBIE N3enus.

+ Ctepunusalyis napom, NapoBoii CTepunuaatop BanuauposaH B cootseTcTsum ¢ EN 13060 nnm EN
285 1 B cootseTcTBUM ¢ EN ISO 17665

Llaru nporpammbI MapameTpbl

MeTog dpaKUMOHMpPYeMbIi BakyyM (AnHamMuUyeckas

oTKayka)

Tewmnepatypa cTepunusauum 132 °C (makc. 138 °C ¢ npubasneHvnem

nonycka B cootsetcTBun ¢ EN I1SO 17665)

MpopomknTensHOCTL CTepunmuaaumm (Bpems MUH. 3 MUH
BbIAEPXKM MPU TeMNepaType cTepuniuaaLmm)
MpogomKNUTENBLHOCTb CYLLKN MMH. 15 MUH

/\ He cTepunu3oBath ropsiynm Bo3gyxom!

A\ He ctepunusosatsb B cuctemax STERRAD®!

/\ B cryyae noTeHLManbHoro KoHTaKTa ¢ pUoHaMn YHUYTOXUTb MHCTPYMEHT (ONacHOCTb 3apaxeHust
6onesHblo KpeiTudenbaTta) n He MCnonb30BaTh €ro CHoBa.

XpaHeHue / TpaHCNOpTUPOBKa:

XpaHuTb B CyxoM MecTe. bepeub OT COMHeuHblX nyyed. XpaHuTb M TpaHCNOPTUpOBaTb B
HafleXHbIX KOHTeWiHepax / ynakoBke. B cryyae Bo3BpaTa mocbinatb TONMbKO OYWLLEHHBLIE W
NPOAE3NHULMPOBAHHbIE U3AENNS B CTEPUNBHON YNakoBke.

Ocobble yKasaHus:

BhbilenpuBeaeHHble WHCTPYKUMK YTBEPXKAEHbI W3rOTOBUTENEM kak Haanexalyne Ansi MoaroToBKM
13NN MeAULMHCKOTO Ha3HaueHWs K ero MoBTOPHOMY KCMonb3oBaHMK. JTnLO, ocyliecTBRsioliee
MOAFOTOBKY, HECeT OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTOBbI (haKTUUECKU BbIMONHEHHast MOArOTOBKa, a Takke
MCronb3yeMble KOMMOHEHTbI OCHALLEHWs!, MaTepuarbl 1 NepcoHan OpraHu3aLmi, OCyLECTBMsioLLei
MOAFOTOBKY, AOCTUMNM TPeByeMbIX pesyrnbTaToB.

O cepbesHblX MPOMUCLLECTBUSX B CBSI3M C 3TUM W3[enveM HeoGXOANMO YBEAOMUTb W3roTOBUTENs 1
YONHOMOYEHHBIA OpraH rocyaapcTBa-dreHa EC, B KOTOPOM MPOXMBAET MOMb30BATEMb 1 (M) NALMEHT.

PeMOHT n3genuii paspellaeTcsi BbIMOMHATL TOMbKO MPEeAnpUSTUIO-U3rOTOBUTENIO UK ocobo
YMOMTHOMOYEHHOI UM OpraHu3aLun. B npoTMBHOM criyyae aHHYNMPYeTC rapaHTus, He NPUHUMatoTCs
TaKke 1 Apyrue npeteH3nu no ka4yecTsy B aipec U3rotoBuTens.

TNioBoe M3MeHEHWE U3LENWS UNU OTKMOHEHWE OT AaHHOW MHCTPYKUMW MO SKChnyaTauum BeAeT K
oTka3y komnaHuu Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTCTBEHHOCTM.

CoxpaHsieTcsi NpaBo Ha BHECEHWe U3MeHeHWiA. AKTyarbHasi Bepcus JOCTynHa Ha BeG-caiite www.
sutter-med.de

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

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.

ST instrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lieto$anas instrukcijas
izlasiSanu.

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

Mérkim atbilstosa lietoSana:
Monopolarie elektrodi miksto audu grie$anai un koagulacijai kirurgisku iejauk$anos laika.

Lietosanas laiks:

Atkariba no procediras lietoSanas laiks var saisinaties. Elektrods ir janomaina ne vélak ka péc 20
procediram.

ARROWtip™ modeliem ir divslanu izolacija. Ja augs$éja, melna izolacija ir bojata un apakséja,
dzeltena izolacija ir redzama, dro$ibas apsvérumu dél likvidéjiet elektrodu!

Pirms lietoSanas:

A\ Katrreiz pirms lieto$anas parbaudiet izstradajuma tiribu, nebojatu izolaciju un veselumu.

Gariem elektrodiem iesakam parbaudit izolaciju ar piemérotu testéSanas ierici.

A Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

Elektroda pieslégumu pilnigi un saskana ar noteikumiem ievietojiet paredzétaja elektrokirurgiskaja rokturi.
Elektrodu pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves rezima.

A\ To neievérojot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

Pieveérsiet uzmanibu neitrala elektroda pareizai pielik§anai! Papildu informaciju par elektrisko dro$u-
mu iesakam skatit DIN EN 60601-2-2 1. pielikuma.

Lietosanas laika:

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

A\ levérojiet noradijumus par maksimalo spriegumu un spraudni (TAB1).

/\ Elektrodu gali var izraisit traumas!

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

A\ Nekad nenovietojiet elektrodu vai rokturi uz pacienta vai vina tie$a tuvuma! Vadu novietojiet izoléti
no pacienta un nelietotus instrumentus glabajiet izoléti.

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!

Vienlaikus lietojot elektrodu ar skalo$anas instrumentiem, péc iespéjas izmantojiet stravu nevadoSu

skalo$anas Skidrumu!

Atkartota sagatavosana:

levérojiet valsts likumus un noteikumus!

Vienu no otra atvienojiet elektrodu / adapteri / rokturi / vadu.

Visa atkartota sagatavo$ana ietver sakotnéjo tirisanu, tiriSanu / dezinfekciju un sterilizé$anu.

/\ Nemot véra efektivitates un atkartojamibas apsvérumus, vienmér jadod prieksroka mehaniskai
tindanai / dezinfekcijail

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

Sakotnéja tirisana:

Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst, bet ne vélak ka péc 1 stundas tas rupigi janoskalo ar aukstu

Udeni! Ja nepiecieSams, izmantojiet mikstu suku (ne stieplu suku vai tml.).

Manuala tiri$ana un dezinfekcija:

TiriSanas darbiba Apraksts

Sakotnéja tifisana 5 mindtes skalojiet zem auksta Gdens vai ar mikstu suku
(pieméram, MED100.33 Medisafe GmbH) apstradajiet tik ilgi, lidz

vairs nav redzamas nekadas atliekas.

Ultraskana un dezinfekcija | Ultraskanas vanna 35 kHz istabas temperatira, 10 minites,

tifisanas vai dezinfekcijas $kidums 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Papildu tirisana Griiti nofiramas vietas, ja nepiecieSams, 20 sekundes skalojiet ar
tinSanas pistoli, péc tam visu instrumentu 30 sekundes noskalojiet

ar demineralizétu Gdeni.

Mehaniska tiri§ana un dezinfekcija:
lzvéloties tiri8anas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bltu parbaudita efektivitate
(pieméram, DGHM vai FDA apstiprindjums vai CE zime atbilstosi EN ISO 15883).

« levietojiet instrumentus TDI. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos un batu drosi noglabati.

Parametrs

1042 °C, 1 mindte
702 °C, 5 minltes
1042 °C, 1 mindte

Programmas darbibas

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

Papildu skaloSana

Kontrole:
Pirms turpmakas sterilizé$anas vizuali parbaudiet instrumenta tiribu, nebojatu izolaciju un veselumu.

Apkope:
Nav.

lepakojums:

Iztiritus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizéSanas iepakojumos

(vienkarsa vai divkarsa iepakojuma, attieciga gadijuma nemiet véra asos instrumentu galus!) vai

ievietojiet instrumentu piemérotos 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 sterilizé$anas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

SterilizéSana:
Sterilizéjiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

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

Programmas darbibas Parametrs
Metode

Sterilizé$anas temperatra

Frakcionéts vakuums (dinamiska gaisa izsiknéSana)
132 °C (maks. 138 °C plus pielaide atbilsto$i EN ISO 17665)

Vismaz 3 minites

Sterilizésanas laiks (turéSanas
laiks sterilizeéSanas tempe-
ratara)

Zii$anas laiks Vismaz 15 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 nosiltiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

Tpasi noradijumi:

lepriek$ minétos noradijumus razotajs ir apstiprindjis par atbilsfigiem medicinas ierices sagatavosanai
tas atkartotai izmanto$anai. Persona, kas veic sagatavo$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 prasijumi 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.

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

Tk _____________________ @]

Uriin / Kullanici / Tasfiye:

Elektrikli cerrahi aksesuar sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye edilebilir! Ekip-
mani sivri, biyolojik olarak kontamine nesnelere yonelik hastane icerisindeki 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.

Amacina uygun kullamm:
Cerrahi miidahalelerde yumusak dokularin kesilmesi ve pihtilastiriimasi i¢in monopolar elektrotlar.

Kullanmim omrii:

Kullanim émri uygulamanin tiriine gére kisalabilir. Elektrotlar en ge¢ 20 uygulama sonrasinda
degistirilmelidir. B

ARROWtip™ modelleri iki tabakall bir izolasyona sahiptir. Ust, siyah izolasyon hasarli ve alt, sari
izolasyon gortndr, elektrotlar glivenlik sebeplerinden dolayi tasfiye edin!

Uygulamadan dnce:

A\ Urlinii her uygulama dncesinde temizlik, saglam izolasyon ve hasarlar yéniinden kontrol edin.
Uzun elektrotlar igin izolasyonun uygun bir test cihazi ile kontrol edilmesini tavsiye ediyoruz.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis Griinler kullanin!

Elektrot baglantisini tamamen ve talimata uygun bir sekilde bunun igin 6ngérilen elektro cerrahi el
kulpuna yerlestirin.

Elektrotlari sadece kapali bir elektro cerrahi cihazina ya da bekleme modunda baglayin.

A\ Dikkate alinmadiginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Nétr elektrotlarin dogru yerlestiriimesine dikkat edin! Elektrik givenligi ile ilgili diger bilgiler igin DIN
EN 60601-2-2 eki 1'i tavsiye ediyoruz.

Uygulama sirasinda:

/\ Daima istenen cerrahi etki icin en dusik gii¢ ayari ile calisin.

A\ Maksimum gerilim bilgilerini ve fis bilgilerini dikkate alin (TAB1).

A\ Elektrot uglari yaralanmalara neden olabilir!

A\ Elektrot uglari uygulama sonrasinda yaniklara yol agacak derecede sicak olabilir!

A\ Elektrotlari ya da el kulpunu kesinlikle hasta iizerine ya da hastanin yakinina koymayin! Kablolari
hastadan uzak olacak sekilde izole ederek doseyip kullaniimayan ekipmanlari da izole ederek
depolayin.

A Yanici ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

Elektrotlar yikama ekipmanlari ile ayni anda kullanildiginda mimkin oldugunca iletken olmayan

yikama sivisi kullanin!

Yeniden hazirlama:

Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Elektrotlar / adaptérii / el kulpunu / kablolari birbirinden ayirin.

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

A\ Etkililik ve yeniden dretilebilirlik sebebiyle daima makine ile temizlik / dezenfeksiyon islemini tercih
edin!

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

On temizlik:
Kav ve doku kalintilarini kurutmayin, maks. 1 saat sonra tamamen soguk su ile yikayin! Gerektiginde
yumusak firgalar kullanin (tel fircalar vb. degil).

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

Temizlik adim Tanim

On temizlik 5 dakika soguk su altinda yikayin ya da artik kalinti gérinmeyene
kadar yumusak bir firga (6rn. MED100.33 Medisafe GmbH) ile

isleyin.

Ultrason ve dezenfeksiyon | Oda sicakliginda ultrason banyosunda 35 kHz, 10 dakika, temizlik

ve dezenfeksiyon ¢ozeltisi % 2 Bomix® plus (Bode Chemie).

Termiska dezinfekcija 9042 °C, 5 mindtes

« levérojiet! lepriek§ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai fifi$anai noraditajas
programmas darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks firisanas ilgums un augstaka firisanas
temperattira idz 95 °C) instrumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, salidz. A,
vértiba>3000. Izmantojot citu tiritaju, lietojiet tikai tadus firitajus, kuriem ir lidzigas ipasibas ka firita-
jam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), pieméram, attieciba uz pH limeni un saderibu ar
plastmasu. Saubu gadijumos konsultgjieties ar kompetento piegadataju vai personu, kas atbildiga
par sanitarajam prasibam.

Ek temizlik Zor temizlenen noktalari gerektiginde 20 saniye bir temizlik firgasi
ile yikayin, ardindan tim ekipmani 30 saniye demineralize su ile

yikayin.

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 onayi veya EN ISO 15883‘e uygun CE isareti).

« Ekipmanlari EDG'ye yerlestirin. Bu sirada ekipmanlarin birbirine temas etmemesine ve glivenli bir
sekilde depolanmasina dikkat edin.

Program adimlan Parametre

On durulama 10+2 °C, 1 dakika
% 0,5 (5 ml/litre) deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizleme 7042 °C, 5 dakika
Ek durulama 1042 °C, 1 dakika

Termik dezenfeksiyon 9042 °C, 5 dakika

« Litfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik
islemi igin onayli asgari siire bilgileridir. Farkli islem parametreleri (daha uzun temizlik siiresi ya da
95 °C'ye kadar daha yiksek temizlik sicakliklar) ekipmanlara zarar vermez ve A, konsepti uyarinca
izin verilir, kars. A, degeri>3000). Baska bir temizleyici kullanildiginda sadece deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie) temizleyicisi ile karsilastirilabilir 6zelliklere sahip temizleyiciler kullanin, 6rn.
pH degeri ya da plastiklerle uyumluluk agisindan. Tereddiit durumlarinda ilgili sevkiyatci ya da hijyen
gorevlisi ile iletisime gegin.

Kontrol:
Asagidaki sterilizasyon oncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin biitiinligi agisindan
gdrsel bir kontrol ve test gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya
da ¢ift ambalaj - gerektiginde sivri ekipman uglarini dikkate alin!) veya ekipmani asagidaki gereksi-
nimleri yerine getiren uygun sterilizasyon konteynerlerinde depolayin:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Buharli sterilizasyon igin uygun (min. 141 °C kadar isiya dayaniklilik, yeterli buhar gegisi)
+ Ekipmanlarin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara kars yeterli olarak korunmasi

Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Urlnleri sterilize edin.

+ EN 13060 ya da EN 285'e uygun ve EN ISO 17665 uyarinca onayll buharli sterilizasyon, buharli
sterilizatér

Program adimlar: Parametre

Yontem Fraksiyonlu vakum (dinamik tahliye)

132 °C (maks. 138 °C arti EN ISO 17665'e uygun tolerans)

Sterilizasyon sicakligi

Sterilizasyon siiresi (sterilizasyon | Min. 3 dakika
sicakliginda bekleme siiresi)
Kurutma stiresi Min. 15 dakika

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

/A STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

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

Depolama / Nakliye:
Kuru depolayin. Glines yansimasina karsi koruyun. Giivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip tastyin.
Geri génderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis irlnleri 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

Uriinle ilgili olarak ortaya gikan agir vak‘alar ireticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Urtinlerdeki onarimlar sadece (iretici veya onun tarafindan 6zellikle géreviendirilmis yerler tarafindan
yapilmalidir. 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 ([ ELJ

Mpoiév / XeipioTiig / Amdppiyn:

Ta nAeKTPOXEIPOUPYIKG aEETOUAP ETTITPETTIETAI VA XPNCIUOTTOIOUVTAI KOl VO ATTOPPITITOVTAl UOVO OTTO

€EEIDIKEUEVO 10TPIKO TIPOCWTTIKG! ATTOPPITITETE TO OPYAVO CUHQWVA PE TIG ETWTEPIKEG KATEUBUVTAPIEG

00nNyieg TOU VOOOKOUEIOU TXETIKG PE aIuNPd, BIOAOYIKA HOAUGHEVD QVTIKEIPEVA.

O1 TTapouaeg odnyieg dev avtikabiaTolv TV avayvwaon Twy odnyIwv XPRong TNg XPNOIHOTIOIOUUEVNG

NAEKTPOXEIPOUPYIKIG CUTKEUNG Kal GAAwV ageaoudp.

A\ Aev gival arooTeipwpévo. Mpiv TV TPWTN XpAan Kai amo kabe Tepairépw xpnan, kabapilete
KQI OTTOOTEIPUWVETE.

Xprion gUP@WVN PE TOUG KAVOVIOHOUG:
MovotroAika nAEKTPOdIa yiar TRV Toun Kol AIMGaTacn HaAGKOU 1I0TOU O€ XEIPOUPYIKES ETTEURATEIS.

Aidpkeia Jwng:

Avahoya pe To €id0g xpang, n didpkela {wng evOEXETaI va PeIwBET Un guykekpipéva. To nAekTpodIo
TIPETTEl VO avTIKABIgTaTal TO apyOTEPO LETA aTTO 20 XPrOEIG.

Ta povréha ARROWLip™ GiaBétouv pdvwan SITARG aTpwang. ATroppiwTe T0 NAeKTPODIO yia Adyoug
AOQAAEITg £V N ETTAVW PaUPn HOVWAT EXEI {NUIEG Kal N KATW KiTpIvn pdvwan gival opath!

MNpiv m xprion:

/N EAEYXETE TO TIPOIOV TTPIV aTTO KABE XPpraon yia kabapioTnTa, Povwan ae ayoyn KaTaaTaaon Kai Jnuieg.
To Ta pakpid NAEKTPOBIO GUGTAVOULE TOV EAEYXO TNG HOVWAONG HE Hia KATAAANAN Guakeur eEAEyxou.
/\ XpnoIUOTTOIEITE HOVO TTPOIOVTA O€ AYOyn KATAOTAON Kal amroaTelpwpéval

TomoBerteite T gUVOETN NAEKTPOBIOU TTANPWS Kol GUHQWVA pE TIG TTPOBIOYPAPEG OTNV AVTIGTOIXN
TTPOBAETTOPEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKN XEIPOAGRH.

ZuvdEéeTe TO NAEKTPODIO POVO TE QTTEVEPYOTTOINKEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKY) TUOKEUR 1 0N Agioupyia
ETOINOTNTAG.

A\ Mn tpnon ptropei va 0dnynael o eykaupaTa Kal NAEKTpoTTANgial

Mpogéxete yia owaTr ToTmOBETNAN Tou OUdETEPOU NAekTPOdIOU! Tl TTEPAITEPW TTANPOPOPIES
QAVaQOPIKA pE TNV NAEKTPIKN ag@dAeia, auaTtrivoupe To DIN EN 60601-2-2 Mpoadrkn 1.

Kartd tn Sidpkeia Tng XpRong:

A\ Na epyadeaTe TTAvTa e T XapnAdTePN pUBHICN aTTOS00NG YIa TO ETMBULNTO XEIPOUPYIKO OTTOTEAETHA.

A\ TpOGEXETE Ta PEYIOTA OTOIKEID TAONG Kail TIG UTTodEiCeIS BuapaTwy (TAB1).

A\ O1 akPEG NAEKTPOBIWY PTTOPE] VO TTPOKAAETOUV TPAUHATIOUG!

A MeTd T Xpron ol OKPEG NAEKTPOBIWY UTTOPEI VO €ival TOOO KAUTEG WOTE VA TIPOKAAETOUV
gykaupara!

A\ ToTé unv atroBETeTe Ta NAEKTPOBIA ) T XEIPOAARN ETTAVW OTOV aoBev 1) KovTd ae auTov! ToTroBeTEiTe
Ta KOAWDIO HOVWHEVA T€ OXEDN WE TOV OOBEVH KAl ATTOBNKEVETE Ta N XPNTIMOTTOI0UpEVa dpyava
povwpéva.

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

Z€ TAUTOXPOVN XPHON TOU NAEKTPOBIOU HE Opyava EKTTAUGNG, XPNOIHOTIOIEITE TO SUVATOV N ayWYIHO

uypo éktrAuang!

Emaveme§epyaaia:

Tnpeite TI €BVIKEG 0ONyieG Kal TIG dlatageig!

ATTOoUVBETTE PETAGU TOUG Ta NAEKTPODIO / TOUG QVTATITOPES / TN XEIPOAGPH / Tat KaAwdia.

OAOKAnpn n emavetegepyaaia epiAauBdvel Tov TTpokaBapiopo, Tov KaBapiagud / Tnv atmoAUpavan

Kal TNV aTmooTeipwan.

A\ MpoTipdre mavta Tov unxavikd kabapiopo / amoAUpavan yia AGyoug aTmoTeAEGPATIKOTNTAG Kail
duvareTnTag avarrapaywyng!

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

MpokaBapiopog:

Mnv emTpETIETE VA OTEYVWVOUV UTTOAEIPPATA QilaTog Kal IaToU aAAG EeTTAéveTe OXOAAOTIKG pE KpUO
VEPO TO WEY. Yo 1 wpa! XpnoIHOTIoINaTe eVOEXOHEVWG HOAAKIEG BOUPTOES (OXI GUPUATORBOUPTTES 1
TTapopoIa).



XeipokivnTog KaBapIopog Kal aroAlpavon:

Brpa kabapiopou Mepiypaen

MpokaBapiopog MAEvete 5 AeTITa o€ KPUO vePd 1) £TeCepYAdeaTe e pia JaAakid BoupToa
(.x. MED100.33 Medisafe GmbH) 1600, £wg dTou dev UTIAPXOUV TTAEOV
0paTd UTTOAEIPpaTA.

Ymépnxol Kot Noutpo utteprixwv 35 kHz o€ Beppokpaaia Swyartiou, 10 Aetrd, didhupa

amoAUpavan KaBapiapou f amoAupavang 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Merémerma kaBapiopog | MAEveTe evdexopévwg TIG BEaelg TTou kaBapifovtal duokoAa yia 20
OeUTEPOAETITA LE évar TTIOTON KABAPITHOU, OTN CUVEXEIX EETTAEVETE
0AOKANPO TO Bpyavo yia 30 SEUTEPOAETITA |E ATTIOVITUEVO VEPO

Mnxavik6g Kabapiopdg Kai amroAUpavan:

Kara v emhoyn Tng ouokeung kabapiopou kai amoAUpavong (RDG) mpoaotgre wate 1o RDG va

Sl0BETel eAeypevn amroteAeapamikoTnTa (T1.X. €ykpion DGHM rj FDA i afjpavon CE oupgwva pe 10

EN ISO 15883).

« TomoBetaTe Ta dpyava ato RDG. MpoaégTe TOTE WOTE T OPYAVA VO PNV £XOUV ETTAPH METAGU TOUG
Kai va edpadovtal pe ag@aAeia.

Brpara mpoypdupatog Mapdperpol

1042 °C, 1 Aemtod
7042 °C, 5 Aemrtd
1042 °C, 1 Aemrtod

90%2 °C, 5 Aetrtd

MpotmAuan
KaBapiopog pe 0,5 % (5 ml/Aitpo) deconex® 28 ALKA ONE-x
Merémerma mAuan

Ogppikr amoAupavan

* MapakaAoUpe TTPogegTe: Ta avwTéPW ava@epopeva aToixeia armoteAolv emBefaiwpéva atoixeia
ENAYIOTWY XPOVWY yia évav ETITUX KABOPIOHO OTA TIEQIYPOPOUEVO BAUATA TTPOYPAUUATWY.
AtrokAivouoeg Trapapetpol dladikaaiag (peyaAutepn didpkeia kaBapiopoU KaBwg Kal uynAdTeEPES
Beppokpaaieg kabBapiapou €wg 95 °C) dev TTPoKaAoUV {npIEG aTa OPYAVA KAl ETTITPETTOVTAI GUPWVA
e 10 OXEDI0 Ay, GUYKP. P TI Ag>3000). Ze xprian evog GAAOU ATTOPPUTTAVTIKOU XPNOILOTIOIEITE HOVO
TETOIO TIPOIOV TO 0TT0i0 JINBETEI TUYKPITIMES IBIOTNTES Pe To ammoppuTravTikd deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie), .x. avagopikd pe Tnv TipA pH kaBwg Kal oupBatdtnTa o€ oxéan Je GUVBETIKEG UAEG.
e TEPITITWAN apPIBONICG ETTIKOIVWVATTE e TOV UTIEUBUVO TTPOUNBEUTH 1} TOV UTTEUBUVO UYIEIVAG.

"EAeyxog:
Mpiv a6 TV emakoAoudn amoaTeipwan dIEAYETE Evav OTITIKO EAeyX0 Kal ETTIBEWPNTN Yia HOVWAN OF
AQyoyn KatdaTaan, yia KaBapiotnTa Kal akepaidTnTa TOU 0pyavou.

Zuvtipnon:
Aev amarmeital

ZuoKevagoia:

ZUOoKeuadete Ta KaBapiopéva Kal amOAUPAOPEVA Opyava Of ATTOOTEIPWHEVEG CUOKEUOTIEG MIOG

XPAING (Hovn i BITTAR oUCKeUaTia - TIPOTEXETE EVOEXOMEVES QIXMNPES AKUES OpYAvVwV!) ) aTroBnKeVETE

10 Opyavo ae katdAnAa doxeia aTToaTEipWaNG, Ta oTToia TTANPOUV TIG AKOAOUBEG aTTaITATEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* gVOEIKVUVTOI Yo aTmooTeipwan pe atpd (oTaBepotnta Beppokpaciog €wg Touh. 141 °C emapkn
dIaTmEPATOTNTA GTOV ATHO)

* ETTAPKNAG TTPOCTATIC TWV OPYAVWY f} TWV OTTOTTEIPWHEVWY GUTKEUATIWY OTTO PNXAVIKEG {NHIEG.

ATtrooTeipwon:
ATTOOTEIPWVETE POVO KABAPIOPEVA KOl ATTOAUPATHEV TTPOIOVTAL.

+ AtroaTeipwan pe TG, OTTOCTEIPWTAG HE aTpo aupguwva pe Ta EN 13060 rj EN 285 kar pe éAeyxo
€YKUPOTNTOG GUMPWVA e To EN ISO 17665

Bripata mpoypduparog Mapdperpor

Alodikagia KAaoparikd Kevo (SUVapIKR eKKEVWaN)

Oeppokpagia amoaTeipwang 132 °C (péy. 138 °C gupmepIA. avoxng

gUpwva e To EN ISO 17665)

Xpovog ammoaTeipwang (XpOVog avapovig og TOUA. 3 AeTrTd

Beppokpaaia amoaTeipwang)

Xpovog aTeyVWHATOG TouA. 15 AemTél

A Mnv oTroaTEIpWVETE OE BEPHO aépal

A\ Mnv amoaTelpwvete o STERRADE®!

A\ Amroppiyte To Opyavo e evdexopevn emagr pe Tpiov (CJD — Kivduvog poAuvang) kai pnv
ETTAVOYPNCTILOTIOIEITE.

ATrobrkeuon / Metagopd:

AtrobnKeUeTe O€ OTEYVO XWPO. MpoaTatelete atmo TNV NAIaKN akTivoBoAia. ATToBnKeUETE Kal HETAPEPETE
oe ao@alr doxeio / GUOKEUQTiEG. Z€ ETTIOTPOPEG ATTOOTEANETE HOVO KaBapd Kal oTTOAUPATUEVa
TTPOIOVTA O€ OTTOOTEIPWHEVEG CUTKEUATIEG.

Eidikég utrodeigeig:

O1 avwTEPW QVOPEPOLEVES UTTODEIEEIS £X0UV ETTIKUPWOET ATTO TOV KATATKEUODTH WG KATAANAES yia TNV
TTPOETOINATIN EVOG IATPIKOU TTPOIGVTOG yia TV eTravaypnaipotroinan Tou. H emiteugn Tou emBupnTol
QTTOTEAETHATOG PETW TNG TTPAYHATIKAG DIEGaXBEITUG TTPOETOINATIOG LE TOV XPNTIMOTIOIOUKEVO EEOTTAITUO,
10 UNIKG KO Ta GTOPOl OTNV EYKATACTOON £EEEpyaaiag, amoTeAei uBUvn Tou appddIoU TTAPACKEUAaTH.
YoBapd TEPICTATIKA TTOU TIPOKUTITOUV KAl OXETICOVTAl ME TO TIPOIOV TTPETTEI VO aVAPEPOVTAl OTOV
KOTOOKEUOOTH Kal aTnV UTTEUBUVN Opxr TOU KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO Eival €YKATEOTNHEVOG O
XEIPIOTAG f/kal 0 agBevAG.

O1 €MOKeUEG OTa TTPOIOVTA EMITPETIETAI VO SlEGAyOVTal JOVO OTTO TOV KOTAOKEUADTH A aTo pia
€IB0IKG £ouaIodoTNPEVN aTTd QUTOV ETTIXEIPNON. ZE QVTIBETN TTEPITITWON OKUPWVETAI N £yyUnan Kai
€VOEXOUEVWG Kl TTEPAITEPW ATTAITATEIG EUBUVNG EVAVTI TOU KATAGKEUADTH.

KaBe tpotrotroinan ato mpoidv fj amdkAion amo Tig TapoUaeg odnyieg xpriong odnyei ot §aipean amd
TNV €UBUVN yia TV eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v em@UAagn aaywv. Tpéxouaa ékdoan diabéaiun atny IoTogeAida 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.

Penggunaan yang tepat:
Elektroda monopolar untuk memotong dan membedah jaringan lunak dalam prosedur pembedahan.

Masa pakai:

Masa pakai dapat lebih singkat secara tidak spesifik tergantung pada jenis penggunaan. Ganti elek-
troda setelah selambatnya 20 penggunaan.

Model ARROWtip ™ memiliki isolasi dua lapis. Jika isolasi bagian atas yang berwarna hitam rusak
dan isolasi berwarna kuning bagian bawah terlihat, buang elektroda untuk alasan keamanan!

Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk sebelum digunakan apakah sudah bersih, terisolasi dengan utuh, dan rusak.
Untuk elektroda panjang, sebaiknya periksa isolasi menggunakan perangkat uji yang cocok.

A\ Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

Masukkan sambungan elektroda sepenuhnya dan dengan benar ke gagang electrosurgery yang
sesuai.

Sambungkan elektroda hanya ke perangkat electrosurgery yang dimatikan atau dalam mode siaga.
A\ Jika tidak, luka bakar dan sengatan listrik dapat terjadi!

Perhatikan penempatan elektroda netral yang benar! Untuk informasi lebih lanjut mengenai kesel-
amatan kelistrikan, sebaiknya lihat DIN EN 60601-2-2 lampiran 1.

Selama penggunaan:

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

A\ Perhatikan kisaran tegangan maksimum dan catatan konektor (TAB1).

A\ Ujung elektroda dapat menyebabkan cedera!

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

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

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

Pada penggunaan secara bersamaan, elektroda dengan instrumen irigasi dapat digunakan cairan

irigasi non-konduktif!

Pemrosesan ulang:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan elektroda / adaptor / gagang / kabel dari satu sama lain.

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

A\ Karena efektivitas dan kemampuan pengulangannya, pembersihan / desinfeksi otomatis harus
selalu didahulukan!

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

Pembersihan awal:
Jangan membiarkan sisa darah dan jaringan mengering, tapi bilas dengan air dingin maks. setelah 1
jam! Jika perlu, gunakan sikat lembut (bukan sikat kawat atau yang serupa).

Pembersihan manual dan desinfeksi :

Tahap pembersihan Deskripsi

Pembersihan awal Bilas selama 5 menit dengan air dingin atau bersihkan menggu-

nakan sikat lembut (misalnya MED100.33 Medisafe GmbH) sampai

EFSR S8 tidak ada sisa yang terlihat.
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GEARER 0.5 % (5 m/F ) # deconex® 28 ALKA ONE-x BRI | 70£2 °C , 5 240 pembersih atau disinfekian 2 % Bomix® plus (Bode Chermic)

= N PN Pasca-pembersihan Bilas area yang sulit dibersihkan sekitar 20 detik dengan pistol

aliRad 10£2 °C, 1 24 semprot, lalu siram seluruh instrumen selama 30 detik dengan air

NS 90£2 °C , 5 4 4# demineralisasi.
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Pembersihan dan desinfeksi dengan mesin:
Ketika memilih perangkat pembersihan dan desinfeksi (RDG), pastikan RDG memiliki efektivitas
yang terbukti (misalnya persetujuan DGHM atau FDA atau tanda CE sesuai dengan EN 1SO 15883).

» Masukkan instrumen ke dalam RDG. Pastikan instrumen-instrumen tidak bersinggungan dengan
satu sama lain dan tersimpan dengan aman.

Parameter

1042 °C, 1 menit
70+2 °C, 5 menit
1042 °C, 1 menit
9042 °C, 5 menit

Tahap program

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

Desinfeksi termal

« Perhatikan: Detail yang disebutkan di atas adalah detail waktu minimum tervalidasi untuk pem-
bersihan 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,, 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 Chemie), misalnya sehubungan dengan nilai
pH dan kompatibilitas dengan plastik. Jika ragu, hubungi pemasok yang bertanggung jawab atau
petugas sanitasi mereka.

Pemeriksaan:
Sebelum sterilisasi berikut, 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 - berhati-hatilah dengan ujung alat yang tajam!) 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.

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

Tahap program Parameter

Prosedur Vakum terfraksinasi (evakuasi dinamis)

Suhu sterilisasi 132 °C (maks. 138 °C dan toleransi sesuai dengan

ENISO 17665)

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

Waktu pengeringan min. 15 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.



