O
(TR
EL

, TUNMATO

giskie kabeli, rokturi un adapteri

XEIPOG KAl TTPOCAPHOYEI

AnekTpoxupypruyeckue kabenu, pykostku u agantepsl @

Elektrokirur
Elektrocerrahi igin kablolar, kulplar ve adaptorler

HAekT poxeipoupyikd kaAwdia

REF:
360148
370100 R
370130 A, G,
370135 A, G,
370138A, G
370140, S
370150 A, G
370153 A, G,
370154 A, G

K
K
K
, S
K
K
L

360170, 360171, 360172, 360173
360173 - 18,

360173 - 30,

360185 — 360188,

360190 - 360193,

360197

360236, 360237, 360238
368587, 368687
373850, 373851, 375030

360214, 360215, 360218
360701, 360704, 360705

Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87

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

Fax: +49 (0) 761 5155130 </
E-Mail: info@sutter-med.de T

www.sutter-med.de

O

KKabel, pegangan, dan adaptor electrosurgery

BHNEBE, LFNERESR

N
R

7

WU3penue / ucnonb3oBaHue | yTunusauus:

OneKTPOXVUPYPritYeckue NPUHAANEXHOCTU JOMKHBI MPUMEHSATLCS U YTUNN3MPOBATLCS TONBKO KBANM-
hrLMPOBaHHBIM MEAULIMHCKUM NepcoHanom!

[laHHas MHCTPYKLMS He 3aMeHsIeT MHCTPYKLMIO NO 3KCTyaTaLmuy UCNoNb3yeMoro 3MeKTpoXMpypruye-
CKOro MpuGopa 1 UHbIX NPUHAANEXHOCTEN.

A HecTepuniHo. [Mepes nepBbiM U KaxabiM nocrneayrLwmm NpUMEeHEHNeM O4MLLaTL U CTEPUNIN30BATL.

MpumeHeHMe No Ha3HaYeHUIo:
[Ons nopkmioyeHns NeKTPOXMUPYPrUYECKNX NPUHAANEXHOCTEN (Hamp., SNeKTPOAOoB, MUHLETOB) K
COBMECTMMOMY 3MEKTPOXUPYpriryeckomy npubopy.

Cpok cnyx6bi:
B cnyyae Hagnexallero npuMeHeH!s BO3MOXHO He MeHee 20 LKIoB NOBTOpHON 06paboTku.

MNepen npumeHeHneM:

A\ Tlepen kaxablM MpUMEHEHNeM NPOBEPSATL U3AENUE Ha MPEAMET YNCTOTbI, UCTIPABHON U30NSLMM
1 OTCYTCTBUE MOBPEXAEHMIA.

A\ Vicnonb3oBaTb TOMbKO UCTIPaBHbIe 1 CTEPUNN30BaHHbIE 3aenus!
A\ Vicnonb3oBaTh TOMBKO C COBMECTUMbBIMU U3eNNSIMU 11 pasbeMamm. Hin B koem criyyae He noakIio-
4aTh K MCTOYHMKAM MUTAHUS C MHBIMI NapaMeTpaMm1 UMK K HEM3BECTHBIM UCTOYHMKAM MUTaHMS.
A\ Vicnonb3oBaThb ANs NOAKMIOYEHNS U3AeNNst PaBUIbHbIA MOPT Ha ANMEKTPOXMPYTMYECKOM npnuGope
WU MHCTPYMEHTE: MOHOMOMSPHBIN — GUMONSIPHbIA — HETPanbHbIA ANEKTPOA.

A\ TlopknoyaTb MHCTPYMEHT U KaGemb K BbIKIIOYEHHOMY 3MEKTPOXUPYPrudeckoMy npubopy nnv B
pexvme oxuaaHus. VrHopupoBaHne JaHHOro ykasaHWs MOXET CTaTb MPUYMHON OXOroB U Mopa-
KEHWS! AMEKTPUYECKUM TOKOM!

Bo Bpems npumeHeHus:

/\ BcTaensist 1 BbIHUMas kabernb, epkaTbCsl TONbKO 3a LUTEKEPHYHO YacTb pasbema. He nepernbatb
kabenb. He noaknioyats kabenb B CBEPHYTOM WM CMOTaHHOM BUAE.

He 3akpennsTb kabenb HeHaanexatum o6pasom.

A\ He ncnornb3oBaTh B NPUCYTCTBUM FOPHOYNX UMK B3PLIBYATHIX BELLECTB!

/\ CobniojaTb MakcumarnbHO A0NYCTUMBIE 3HAYEHWUS HANPSHKEHNS:

MoHononsipHble kabenu u agantepsl: 5000 Vp

BunonsipHele kabenu v apantepsl: 1000 Vp

MoHoMonsipHble pykosiTku: 4000 Vp

MoBTOpHas o6paboTka:

O6Lwee ykasaHue:

CobniofaTh AMPEKTUBbI 1 MONOXEHWS COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI!

OTcoeaunHuTL kKabenu / pyKosiTku OT MHCTPYMEHTa / SNeKTpoXMpypriryeckoro npubopa.

He nonb3oBaTtbCs Ans YUCTKM OCTPLIMW NpeaMeTamyt / BCrioMoraTenbHbIMI CpeacTeamMu abpasveHoro
LENCTBUS.

HenocpeAcTBEHHO NOCNEe UCMOMNb30BaHWs (B TeYeHWe Make. 1 4) cneayet yaanuTb rpy6ble arpsiaHe-
HUs ¢ kabeneii / pyKosTOK, ANt 3TOrO MPOMbITb UX MOA NPOTOYHON XOMNOAHON BOAOA.

MawwuHHan uncTka / ae3nHdekumsa:

Mpun BbIGOPE MOtOLLE-AE3MHMLMPYIOLLEH MaLUMHBLI CreauTb 3a Tem, YTobbl ee 3hdeKTMBHOCTb
6bina npoepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemelkoe 061uecTBo rurveHsl n mkpobuonorum)/FDA
(YnpaBneHue No caHUTapHOMY HaZ30py 3a kKa4eCTBOM MULLEBbIX MPOAYKTOB 1 MeaukameHToB, CLUA)
unn mapkvpoBka 3Hakom CE B cooTBeTcTum ¢ EN ISO 15883).

[ns npoBefeHNs MALLMHHOWA YUCTKW | [Ae3MHMEKUMM HAAEXHO YnoxuTb usnenusi, Gepeyb ux ot
MeXaHUYECKNX MOBPEXAEHNIA.

He npoun3BoauTb YMCTKY BMECTE C MPeAMeTamMu1, MMEIOLLMMMW OCTPbIE KOHLibI UMK KPOMKM.

Liaru nporpammb! MNapameTpbl

MNpenBapuTensHas NpoMbIBka 102 °C, 1 MuH.

Yunctka ¢ gobasnennem 0,5 % (5 mn/nutp) 70£2 °C, 5 MuH.

deconex® 28 ALKA ONE-x

3aknoyunTensHas NpoMbIBka 102 °C, 1 MUH.

Tepmuyeckas aesnHbekumus 9042 °C, 5 MWH.
MpoBepka:

lMepen nocreayioLLei CTepUnM3aLmen BoINOMHUTL BU3yarbHbIA KOHTPOMb W MPOBEPKY Ha mpeameT
VCMPaBHOCTM M30MALM, YUCTOTBI 1 LIENOCTHOCTY kabens / pykosiTkv / aganTepa.

TexHuueckoe o6cnyxuBaHue:
He TpebyeTcs

YnakoBka:

YnakoBaTb O4MLLIEHHBIE 1 NPOAE3NHPULIMPOBAHHBIE kabenu / pykoaTki / aganTtepsl B 0fHOPa30oByo

ynakoBKy Ans CTepunuaauui (oAMHapHas unu ABONHas ynakoBka), KOTOpas OTBEYaeT CeayrLum

TpeboBaHuAM:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* 1I0AX0AAT ANs CTepUnM3aLmMi Napom (TePMOCTOMKOCTb MUH. 4o 141 °C, goctaTtouHas naponpoHu-
LlaemocTb)

* 0CTaTOYHasn 3aluTa kabenen / pykoAToK / aganTepoB UnK YNakoBKM Ans CTepUnnsaLum oT Mexa-
HUYECKMX NOBPEXAEHMUNA.

Crepunusauus:
CTepunn3oBaTh TOMLKO OYMLLEHHBIE 1 MPOAE3UHMDULMPOBAHHBIE U3LEenus.

[ns cTepunu3aLym NCnoNb3oBaTh UCKIYUTENBHO HUKeykaaHHbIA MEeTo CTepunusaLm:
« CTepunusauums napom, napoBoii cTepunusaTop BanuauposaH B cootBetcTBun ¢ EN 13060 wnm
EN 285 n B cootBetctBum ¢ EN 1SO 17665

LWaru nporpamme! MapameTpbl
Meton meToz, (hpaKLMOHNPOBAHHOTO NpeaBapUTENbHOMO
Bakyyma

Temnepatypa cTepunusayum 132 °C (makc. 138 °C ¢ npubaeneHvem fonycka
B cooTBetcTBuM ¢ EN ISO 17665. Makc.

NPOAOCIIKUTENBHOCTL CTepUnM3aLmun 20 MiH.)

MpoponxuTtensHocTb cTepunuaaumun (Bpems | 4 MuH
BbIAEPXKW MPU TemMnepaType CTepunusaLmm)

TpyHyMInansHasi npurogHoCTs MHCTPYMEHTOB K 3QDGheKTUBHOMN CTepuimaaLmm napom bbina nos-
TBEpPXKACHA HE3aBUCUMON aKKpEAUTOBAHHOM UCIbITATEbHOM 1abopaTopuel, MPOTOKON UCTbITAHNS
Ne 121741 3776 ot 13.12.2002 r. [Tpn 5TOM BOCIIPOM3BEAEHS! TUITNYHBIE YCIIOBUS KITUHUKM U Bpa4e6-
HOro KabuHeTa, a TaKxke I0IIOKeH!s] BbILLIEYKA3aHHOro MeTo4a.

[ns kabenei 360185 / 360186 / 360187 Heobxoanmo Bcerga nonb3oBaTbCst CrEAYOLLMM METOL0M
cTepunmu3aLmm:

LLlaru nporpamMmbi MNapameTpbl

MeTop Crepunusauus napom

134 °C (makc. 138 °C ¢ npubasneHvem
nonycka B cooTBetcTBUM ¢ EN ISO 17665.)

TemnepaTypa cTepunusaumm

MpoaomKx1TenbHOCTL CTEpUnM3aLmun (Bpems 20 MuH
BbIJEPXKKM NPy TemMnepaType cTepunuaaumm)

[TpuHymInansHas MPUroqHOCTL UHCTPYMEHTOB K 3GGEKTUBHON cTepunmaalymm napom bbina nog-
TBEpPXKACHA HE3ABUCUMON aKKDEAUTOBAHHON UCIbITATENbLHON N1abopaTopues, MPOTOKON UCTIbITAHNS
Ne 99d005 ot 26.04.1999. Mpu 3TOM BOCIPOU3BEAEHB! TUITMYHBIE YCIIOBUS KITMHUKW U Bpa4ebHOro
KkabuHeTa, a TakKe M0IOXeHNs BbILLEYKA3aHHOro METoAa.

CneanTb 3a TeM, YTODbI M34ENUs AOCTaTOYHO BbicoXnu!

A\ He cTepuni3oBath ropsiuum Bo3gyxom!
A\ He ctepunusosath B cuctemax STERRAD®!

B cnyuae BosBpata nocbinarth TONMbKO OYNLLEHHbIE M NPOAE3NH(ULMPOBaHHbIE 3AENNs B CTEpUIb-
HOIA ynakoBKe.

Ocobble ykazaHus:
Kabenun 370135 A, G, K, L, R, S, T, W He cooTseTcTByt0T pasgeny 201.12.2f crangapta IEC 60601-
2-2:2017.

A\ 3T kabenn MOXHO NOAKIIYaTb TOMbKO K GUMONSIPHOMY BbIXOAY SMEKTPOXUPYPrUYeckux nprnbo-
poB. Puck MoxeT GbiTb OnpaBfaH TOMbKO NMpY HAANEXaLLEM UCTONb30BaHUN KBANMMULNPOBaH-
HbIM NepcoHarnom.

O cepbesHbiX MPOVCLLECTBUSX B CBSF3N C 3TUM W3AenveM HeoBXOAUMO YBEAOMUTb M3roTOBUTENsS U
YMOMHOMOYEHHBIV OpraH rocyaapcTea-yneHa EC, B KOTOPOM NPOXMBAET MoMb30BaTeNb W (M) NaLUEHT.

PeMOHT n3fenuit paspellaeTcs BbIMOMHATL TOMbKO NPEANPUSTUIO-U3rOTOBUTENIO UK 0C0BO
YNOMHOMOYEHHOI UM OpraHu3aLy. B npoTMBHOM Cryuae aHHYNMpYeTCst rapaHTusl, He MpUHUMAIOTCS
TakKe 1 Apyrue NpeTeH3nn no Ka4ecTBy B afipec U3roToBUTENs.

Toboe n3meHeHne U3nennst UNu OTKMOHEHWE OT [aHHOW WHCTPYKUMK MO SKChnyaTauun BegeT K
oTkady komnanuu Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTCTBEHHOCTH.

CoxpaHsieTcsi NpaBo Ha BHECEHWe M3MeHeHUiA. AKTyanbHasi Bepcusi JOCTynHa Ha BeG-caiite www.
sutter-med.de

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

Latvijas O

Izstradajums / LietoSana / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbiniekil

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 atbilsto$a lietoSana:

Elektrokirurgisku piederumu (pieméram, elektrodu, pincesu) pieslégsanai pie saderigas elektrokirur-
giskas ierices.

LietoSanas laiks:

Pareizi lietojot, ir iespéjami vismaz 20 atkartotas sagatavosanas cikli.

Pirms lietoSanas:

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

A Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

A\ Lietojiet tikai ar saderigiem izstradajumiem un spraudniem. Nekad nepieslédziet citu veidu vai
nezinamiem stravas avotiem!

A Izvélieties izstradajumam pareizo pieslégumu pie elektrokirurgiskas ierices vai instrumenta: mono-
polars - bipolars - neitralais elektrods.

A\ Izstradajumus pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves rezima. To neievé-
rojot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

Lieto$anas laika:

A\ lesprauzot un iznemot, satveriet spraudni tikai pie spraudna elementa. Nesalokiet vadu. Neizman-
tojiet satiru vai saritinatu vadu.

Vadu nedrikst piestiprinat nepareizi.

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!

A\ levérojiet maksimali pielaujamos spriegumus:

Monopola kabeli un adapteri: 5000 Vp

Bipolarie kabeli un adapteri: 1000 Vp

Monopolérie rokturi: 4000 Vp

Atkartota sagatavosana:

Visparigi noradijumi:

levérojiet valsts likumus un noteikumus!

Vadus / rokturus atvienojiet no instrumenta / elektrokirurgiskas ierices.

Tiri$anai nelietojiet asus / abrazivus paliglidzek|us!

Uzreiz péc lietoSanas (maksimal 1 h laika) no vadiem / rokturiem janofira rupjie netirumi, Sim nolikam

izmantojiet tekoSu aukstu Gdeni.

Mehaniska tirisana / Dezinfekcija:

Izvéloties tifiSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bitu parbaudita efektivitate (piemé-

ram, DGHM vai FDA apstiprinajums vai CE zZime atbilstoSi EN ISO 15883).

Mehaniskas tiriSanas / dezinfekcijas laika drosi noglabajiet izstradajumus un aizsargajiet pret meha-

niskiem bojajumiem.

Netiriet kopa ar priekSmetiem ar asam malam vai smailiem priekSmetiem.

Programmas darbibas Parametrs
Sakotnéja skalo$ana 1012 °C, 1 mindte
Tirisana ar 0,5 % (5 ml/litrs) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70£2 °C, 5 miniites
Papildu skalo$ana 1042 °C, 1 mindte
Termiska dezinfekcija 90+2 °C, 5 mindtes

Kontrole:
Pirms turpmakas sterilizéSanas vizuali parbaudiet kabelis / rokturis / adapteris firibu, nebojatu izolaciju
un veselumu.

Apkope:
Nav.

lepakojums:

Iztiritus un dezinficétus kabelus / rokturus / adapterus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizéSanas iepako-

jumos vai sterilizéSanas konteineros (vienkarsa vai divkarsa iepakojuma), 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 kabelu / rokturu / adapteru vai sterilizéanas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem
bojajumiem.

Sterilizésana:

Sterilizgjiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

SterilizéSanai izmantojiet tikai turpmak noraditas sterilizésanas metodes:

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

Programmas darbibas Parametrs

Metode Frakcionéta sakotnéja vakuuma metode

132 °C (maks. 138 °C plus pielaide atbilstosi
EN ISO 17665. Maks. sterilizé$anas ilgums 20 min.)

SterilizéSanas laiks (turésanas laiks 4 mindtes
sterilizéSanas temperatira)

SterilizéSanas temperatira

To, ka instrumenti principd ir pieméroti efektivai sterilizésanai ar tvaiku, ir apliecingjusi neatkariga
akreditéta testéSanas laboratorija, testésanas parskats 121741 3776, 13.12.2002. Saja gadijuma ir
nemti véra raksturigie apstakli klinika un arsta praksé, ka ari ieprieks minétas metodes.

Vadiem 360185 / 360186 / 360187 vienmér lietojiet Sadu steriliz€Sanas metodi:

Programmas darbibas Parametrs

Metode Sterilizésana ar tvaiku
134 °C (maks. 138 °C plus pielaide atbilstosi EN ISO 17665)

SterilizéSanas laiks (turéSanas laiks | 20 mindtes
sterilizéSanas temperatra)

Steriliz€Sanas temperatira

A\ B crny4ae noTeHuManbHOro KOHTakTa ¢ NproHamu YHUYTOXWUTL U3AEnus (OnacHoCTb 3af s
6onesHbio KpeiudenbaTa) n He UCNONb30BaTh UX CHOBA.

XpaHeHue | TpaHCNOPTUPOBKaA:

XpaHuTb B CyxoM MecTe. bepeyb OT COMHEYHbIX fyyeii. XpaHuTb 1 TPaHCMOPTUMPOBaTh B HAAEKHBIX
KOHTEHepax / ynakoBke.

Mpu aTom cBoBoAHO packaTaTh kabenb, He CMaTbIBaTh €ro Tyro, He nepernbaThb UNu He cknaablBaThb.

To, ka instrumenti principa ir piemeroti efektivai sterilizésanai ar tvaiku, ir apliecinajusi neatkariga
akreditéta testésanas laboratoria, testéSanas parskats 9940005, 26.04.1999. Saja gadijuma ir nemti
Véra raksturigie apstak|i kiinika un arsta prakseé, ka ari ieprieks minétas metodes.

Pievérsiet uzmanibu pietiekamai nozisanai!

A\ Nesterilizét karsta gaisa!

A\ Nesterilizét STERRAD®!

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

Glabasana / Transportésana:

Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabat un transportét droSos konteineros / iepakojumos.

Vadu saritiniet valigi, nevis cie$i, nesalokiet un negofréjiet.

Sitot atpakal, sterilos iepakojumos nosiltiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

Tpasi noradijumi:

Vadi 370135 A, G, K, L, R, S, T, W neatbilst IEC 60601-2-2:2017 standarta 201.12.2f. punktam.

A Sos vadus pieslédziet tikai elektrokirurgisko iericu bipolarajai izejai. Risks ir pienemams, ja perso-
nals pareizi lieto izstradajumu.

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

Razojumu remontu drikst veikt tikai razotajs vai ta neparprotami pilnvarots dienests. Pretéja gadijuma
zUd garantija un arf citi iesp&jamie atbildibas prasijumi pret razotaju.

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

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

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

Uriin / Kullamm / Tasfiye:

Elektrikli cerrahi aksesuar sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye edilebilir!

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

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

Amacina uygun kullanim:

Elektro cerrahi aksesuarlarin (érn. elektrotlar, pensler) uyumlu elektro cerrahi cihazlara baglantisi
icindir.

Kullanim émrii:

Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik dongusi s6z konusudur.

Uygulamadan énce:

A\ Urlinii her uygulama éncesinde temizlik, saglam izolasyon ve tamlik yéniinden kontrol edin.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis drtnler kullanin!

A\ Sadece uyumlu Uriinlerle ve fislerle kullanin. Kesinlikle farkli tirde ya da bilinmeyen akim kay-
naklarina baglamayin!

A\ Urlin igin elektro cerrahi cihaza ya da ekipmana dogru baglantiyi segin: Monopolar - Bipolar — Notr
elektrot.

A Uriinleri sadece kapall elektro cerrahi cihaza ya da bekleme modunda baglayin. Dikkate alinma-
diginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Uygulama sirasinda:

/\ Kabloyu takmak ve gikarmak igin sadece fis par¢asindan kavrayin. Kabloyu bikmeyin. Kabloyu
sararak ya da yuvarlayarak yerlestirmeyin.

Kabloyu teknigine uygunsuz bir sekilde sabitlemeyin.

A Yanicl ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

A\ Izin verilen maksimum gerilimleri dikkate alin:

Monopolar kablolar ve adaptoérler: 5000 Vp

Bipolar kablolar ve adaptérler: 1000 Vp

Monopolar el kulplari: 4000 Vp

Yeniden hazirlama:

Genel bilgiler:

Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Kablolari / ekipman el kulplarini / elektro cerrahi cihazi ayirin.

Temizlik icin sivri / asindiric yardimei araglar kullanmayin!

Uygulamadan hemen sonra (maksimum 1 saat igerisinde) kaba kirler kablolardan / el kulplarindan
giderilmelidir, bunun igin akan soguk su kullanin.

Makineyle temizlik / Dezenfeksiyon:

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarini (RDG) secerken) RDG'nin test edilmis bir etkililige sahip olma-
sina dikkat edin (6rn. DGHM ya da FDA onayi veya EN ISO 15883'e uygun CE isareti).

Urlinleri makine ile temizlik / dezenfeksiyon sirasinda glivenli bir sekilde depolayip mekanik hasarlara
kars! koruyun.

Sivri kenarli ya da keskin nesnelerle birlikte temizlemeyin.

Yeterli kurumaya dikkat edin!

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

A STERRAD® icerisinde sterilize etmeyin!

A\ Urlinler prionlarla potansiyel temasa maruz kaldiginda imha edin (CJD - kontaminasyon tehlikesi)
ve tekrar kullanmayin.

Depolama / Nakliye:

Kuru depolayin. Giines yansimasina karsi koruyun. Giivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip
tasiyin.

Kablolari gevsek olacak sekilde yuvarlayin, sikica sarmayin, blikmeyin ya da katlamayin.

Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Grlnleri steril ambalajlarda génderin.

Ozel bilgiler:
370135A, G, K, L, R, S, T, W kablolari IEC 60601-2-2:2017‘un 201.12.2f bélimuine uygun degildir.

A\ Bu kablolari sadece elektro cerrahi cihazlarin bipolar gikisina baglayin. Uzman personel tarafindan
teknigine uygun bir sekilde kullanildiginda risk makuldir.

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

Uriinlerdeki onarimlar sadece retici veya onun tarafindan ozellikle 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 (EL )

MNpoidv / Xpon / Améppiyn:

Ta NAeKTPOXEIPOUPYIKE GEETOUGP ETTITPETTETAI VO XPNTIUOTIOIOUVTAI KOl VO OTTOPPITITOVTAI HOVO aTTO
€EEIDIKEUNIEVO IOTPIKO TIPOTWTTIKO!

O1 Tapouageg 0dnyieg 6ev aVTIKABIGTOUV TNV AVAYyVwWaN Twv 0dNyIWV XPRGNg TNG XPNCIHOTIOIOUWEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG CUTKEUNG Kal GAAwV ageaoudp.

A Aev gival atrooTeipwpévo. Mpiv TNV TPWTN XpRan Kal amo kaBe Tepaitépw Xpnaon, kKabapilete
KOl OTTOOTEIPWVETE.

Xpon cUP@WVN PE TOUG KAVOVIOHOUG:
lMa ™ a0vdean NAEKTPOXEIPOUPYIKWY ageaoudp (TT.x. nAekTpodia, AaBideg) ae pia oupBatr nAekTpo-
XEIPOUPYIKF) TUTKEUR.

Aidpkeia Jwng:
Ze owaTtn xpnon n didpkela {wig utoAoyigeTar TouAdyiatov ae 20 KUKAOUG eTTaVeTTESEPYaTiag.

Npiv Tn xpHon:

A\ ENéyxeTe To TIpoiov TrpIv aTrO KABE Xprion yia Kabapiotnta, Hovwan g€ Ayoyn Katdataon Kol
aKepaIoTNTA.

/\ XpnOILOTIOIEITE HOVO TIPOIOVTA O€ AWOyN KATAOTATN Kol aTroaTelpwpéval

A\ XpnaigoTroleite ovo pe aupBara mpoidvta kal BUapara. Mn guvdéete ae GhAou TUTTOU i AyvwaTeg
TNY£G peuparog!

/N ETIAEETE TN OWOTH Yia TO TIPOidV aUVSEaN aTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKK GUCKEUR 1) 0T 6pyavo: Movo-
TIOAIKG — AIToAIKG — OUBETEPA NAEKTPODIA.

A\ TuvdEeTe TTPOIOVTA POVO TE QTTEVEPYOTTOINUEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKK GUTKEUN A OTn Aemoupyia
eToIuoTNTAG. Mn TiPNON PTTopEi va odnynael ae eykaupara kai nAektpotrAngial

Kard Tn Sidpkeia Tng Xpriong:

A\ Tidvete To KaAwdIo yia oUVOETN Kal aTTOGUVSEDN HOVO aTTo TO TURpa Buaparog. Mn Auyilete To
KaAwdio. Mn xpnaipotroieite 1o kaAwdio dtav gival TUANIYPEVO 1 padepévo.

Mn atepewvete To kaAwdio pe AaBog TpoTTO.

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

/N TIPOTEETE TIG PEYITTEG ETITPETTONEVES TATEIG:

MovorroAika kaAwdia Kal TTpogappoyeig: 5000 Vp

Arrohika kaAwdia kai Tpogappoyeig: 1000 Vp

MovotroAikég xelpoAaBés: 4000 Vp

Emavemegepyaaoia:

levikég utrodeigeig:

Tnpeite TIg €BVIKEG 0dNyieg Kal TIG SlaTAgeIg!

AtroouvdEaTe Ta kaAwdia / TIG XeIPOAaBEG atmd To Opyavo / TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT GUOKEUN.

[Ma Tov KaBAPIOPO PN XPNOIHOTIOIEITE aIxunPa / TPIBIKG BonénTika péoal

Augowg PETA TN Xprion (EVTOG TO PEYIOTO 1 WPAG) TTPETTEN VO ATTOUOKPUVOVTAI O XOVOPOi pUTTOI OTTO Tal
KaAwdia / TIG XEIPOARES. Mot To OKOTTO aUTO XPNOIHOTTOIEITE TPEXOUMEVO KPUO VEPO.

Mnxavikog kabapiopdg / aroApavon:
Kartd v emAoyn Tng ouokeung kabapiapou kai amoAupavong (RDG) mpoaégre wate 1o RDG va

Program adimlari Parametre Sl00¢Tel eAeypevn amroteAeapamikoTnTa (T1.X. €ykpion DGHM iy FDA i afjpavon CE oupgwva pe 10
n durulama 10£2 °C, 1 dakika ENISO 15883). o . , , ,
ATTOBNKEVETE Ta TTPOIGVTA KATA T DIGPKEIN TOU UNXAVIKOU KaBapigpou / TG ammoAUpavong pe aopa-

% 0,5 (5 mlflitre) deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizleme | 70+2 °C, 5 dakika IOl KQl TTPOGTATEUETE QTG UNXAVIKES CNUIES.
Ek durulama 10£2 °C, 1 dakika Mnv kaBapigeTe Pe PUTEPA QVTIKEIPEVA 1} HE QVTIKEIPEVA LE QIXUNPEG OTTOAASEIS.
Termik dezenfeksiyon 90+2 °C, 5 dakika Bripara wpoypduparog Mapdperpol

Kontrol: MpotAUon 1042 °C, 1 Aemrto

Asagidaki sterilizasyon éncesinde kablolarin / el kulplarinin / adaptérlerin saglam izolasyonu, temizligi KaBapiopog pe 0,5 % (5 ml/Aitpo) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70+2 °C, 5 Aemrtd

ve ekipmanin biitiinligi agisindan gorsel bir kontrol ve test gerceklestirin. Merémerra TAUON 102 °C, 1 Aermro

3::"“: Oeppikr amoAipavan 90+2 °C, 5 Aemid

Ambalaj: EAeyyos:

Temizlenen ve dezenfekte edilen kablolari / el kulplarini / adaptorli tek asagidaki gereksinimlere uygun

kullanimlik sterilizasyon ambalajlarina ya da sterilizasyon konteynerlerine ambalajlayin (tek ya da gift

ambalaj):

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« Kablolarin / el kulplarinin / adaptérlerin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara karsi
yeterli olarak korunmasi.

Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Urlinleri sterilize edin.

Sterilizasyon islemi igin sadece asagida belirtilen sterilizasyon ydntemini uygulayin:
« EN 13060 ya da EN 285'e uygun ve EN ISO 17665 uyarinca onayli buharl sterilizasyon, buharli
sterilizator

Program adimlar Parametre

Yéntem Fraksiyonlu 6n vakum yéntemi

132 °C (maks. 138 °C arti EN ISO 17665'e uygun
tolerans. Maks. sterilizasyon siresi 20 dak.)

Sterilizasyon sicakligi

Sterilizasyon siresi (sterilizasyon 4 dakika
sicakliginda bekleme siresi)

Ekipmanlarin etkili buharli sterilizasyonu igin ilkesel uyumluluk kaniti bagimsiz akredite bir test labo-
ratuvari araciligiyla saglanmistir, 13.12.2002 tarihli test rapor no. 121741 3776. Bu sirada klinikteki
ve doktor muayenehanesindeki tipik kosullar ve yukarida tanimlanan yéntemler dikkate alinmistir.

360185/ 360186 / 360187 kablolari igin daima asagidaki sterilizasyon yontemini uygulayin:

Program adimlar Parametre

Yontem Buharli sterilizasyon
134 °C (maks. 138°C arti EN ISO 17665'e uygun tolerans.)

Sterilizasyon siresi (sterilizasyon 20 dakika
sicakliginda bekleme siresi)

Sterilizasyon sicakligi

Ekipmanlarin etkili buharl sterilizasyonu igin ilkesel uyumluluk kaniti bagimsiz akredite bir test labora-
tuvar araciligiyla saglanmistir, 26.04. 1999 tarihli test rapor no. 99d005. Bu sirada kiinikteki ve doktor
muayenehanesindeki tipik kosullar ve yukarida tanimlanan yéntemler dikkate alinmistir.

Mpiv ammé v £makoAoubn atmoaTeipwan dIECAYETE Evav OTITIKO €AEyX0 Kal £MBeWPNAN yio HOVWan
0g Ayoyn KaraoTaan, yia kabapidtnTa Kal akepaidtTnta Tou KaAwdiou / TG XeIPOAaPRg / Tou TTpo-
OOpHOYEAG.

Zuvtipnon:
Aev amameital

Zuokevaagia:

ZUoKeuadeTe Ta KaBapIgpEVa Kal aTToAUPaapéva KaAwdIa / XeIPOAABES / TTPOTAPHOYEIG OE TUTKEUNTI-

€G ATTOOTEIPWANG MIOG XPAONG 1 O€ aTToaTEIpwHEVA doxeia (Hovr Ny DITTAR CUOKEUQTIQ) TTOU AVTITTOI-

XoUv OTIG TTaPAKATW OTTAITATEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« evdeikvuvTal yia amoaTeipwan pe aTpo (aTabepotnta Beppokpaadiag éwg Toul. 141 °C emmapkr dio-
TIEPATOTNTA GTOV ATHO)

* ETTAPKNG TTPOCTATIA TwV KAAWSIWY / XEIPOAABWY / TTIPOTAPHOYEWY 1} TWV ATTOTTEIPWHEVWY TUTKEU-
ACIWV ATTO PNXOVIKEG JNUIEG.

AtrooTeipwon:
ATTOOTEIPWVETE POVO KABAPITHEVA KOl ATTOAUPATHEVT TTPOIOVTAL.

Tio TNV oTTooTEIPWON XPNOIMOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKA TIG TIAPOKATW avVaQEPOUEVES SIadIKaaieg aTmo-

aTeipwong:

+ AtroaTeipwan pe atpo, amoaTelpwTrg pe atud alpgwva pe Ta EN 13060 1) EN 285 kai pe éAeyxo
£YKUPOTNTOG GUPPWVA pe To EN ISO 17665

BApara wpoypdupatog Mapduerpol

Aiadikaaia Aladikagia KAGOHATIKOU TTPOKEVOU

Ogppokpaaia amoaTeipwang 132 °C (péy. 138 °C aupmepiA. avoxrig oUppwva pe To

EN ISO 17665. Méy. didpkeia ammoateipwang 20 AeTTa)

Xpovog amoaTeipwang (xpovog avapovig | 4 AemTd
og BeppoKpaaia aTroaTEIPWONG)

H amdoeiln g Pacgikiis kararAnAdmnrag twv opydvwv yia pia arroteAsouarTiKiy armooTeipwan LE
aTuo mpayuatoTolriénke amo Eva aveédpinTo, MIOTOTTOINUEVO EpyaaTripio Sokiuwy, EkBean Sokiuris
121741 3776 nuep. 13.12.2002. e aurij tn diadikaaia eEAgBnoav umown TUTTIKES TUVEIIKES T€ KAIVIKEG
Ka 1aTpeia KaBuws Kai n avwrépw Treplypapouevn diadikaoia.



[ 1o kaAwdio 360185 / 360186 / 360187 xpnalpoTToieite TTAvVTa TV TTapakaTw Siadikaaia aTroaTeipwong: Z2o2 oy RS
— == T
Brpata Trpovpuppmo; MNapduerpol : e S5 A AT 9A
Alodikagia ArmoaTeipwan e atuod
. : e S Py— = 2% 132 °C (EN I1SO 1766501 [} 2 51& &t Z
Ogppokpaaia amoaTeipwang 134 °C (péy. 138 °C gupmeplA. avoxng oUPOWVA E TO g ~ N
EN 1SO 17665.) & 2|cH 138 °C, Z[CH B AlZh 208)
Xpovog amoaTeipwang (xpovog avapovig | 20 Aetrta HE AZHEZ REZ |XIgE AlZh 418

oe Beppokpaaia ammoaTeipwang)

H amddeién g Baoikric karaAAnAdirag Twv opydvwy yia pia amoTEAETUATIKI] QTTOOTEIPWAN LIE

Qo mpayuaToToInke amo Eva aveédpinTo, TIOTOTTOINUEVO EpyaaTripio Sokiuwy, EkBean Sokiuris

99d005 nuep. 26.04.1999. Z¢ aurij 1 diadikaadia eAripOnoav umrown TUTTIKES TuVOIikes a€ KAIVIKES Kal

1arpeia Kabwg kar n avwrépw eplypagouevn diadikaoia.

MpoaéxeTe yia emapkég aTéyvwpal

A\ Mnv amoaTeipwveTe g€ Beppd agpal

A\ Mnv amooTeipwvere o STERRAD®!

A\ AmroppiyTe Ta TpoiovTa ge evdexopevn emagn pe Tpiov (CID - Kivduvog pdAuvang) Kal pnv
ETTOVOYPNOILOTIOIEITE.

AtroBnkeuon / MeTagopd:

AToBnkeUETE O aTEYVO XWpPoO. MpoaTateUete amd TV NAIOKN akTivoBoAia. ATToBnKeUETe Kal PETAPEPE-

€ 0¢ a0QaAr doXEia / TUTKEUATIES.

TuAiyete 1OTE Ta KOAWSIA XaAapd, Unv TUNyETE OQIXTA, AUYIETE 1} OITTAWVETE.

Ze £MOTPOPEG ATTOOTENAETE HOVO KaBapPd Kal ATTOAUMOTPEVA TIPOIOVTA O€ ATTOOTEIPWHEVEG CUOKEUOTIES.

E181kég utrodeigeig:

Ta kohwdia 370135 A, G, K, L, R, S, T, W dev avrigroixoUv ato amoomaoua 201.12.2f tou IEC

60601-2-2:2017.

A\ Tuvdgete autd Ta KoAwdia Povo aTnv SITTOAIKN 6000 Twv NAEKTPOXEIPOUPYIKWY GUCKEUWY. ZE
owaTh Xprian ammo eEEIBIKEUPEVO TTPOTWTTIKG O KivOUVOG eival SIOKEIPITIHOG.

YoBapd TEPIOTATIKA TTOU TIPOKUTITOUV KOl OXETICOVTAI ME TO TIPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPOVTQl OTOV
KOTOOKEUODTH KAl OTV UTIEUBUVN Opxf) TOU KPATOUG MEAOUG OTO OTTOIO Eival €YKATETNUEVOG O
XEIPIOTAG f/Kal 0 agBevig.

O1 €mMOKeUEG OTa TTPOIOVTA EMITPETIETAI VO SlEGAyovVTal POVO OTTO TOV KOTAOKEUADTH A aTo pia
€10IKG £§0UTI0BOTNPEVN ATTO QUTOV ETTIKEIPNOT. ZE QVTIBETN TIEPITITWON OKUPWVETAI N €yyUnan Kai
€VOEXOHEVWG KOl TIEPUITEPW OTTAITATEIG EUBUVNG EVAVTI TOU KATATKEUODTH.

KaBe tpotrotroinan ato mpoidv fi amdkAion amo Tig TapoUaeg odnyieg xpriong odnyei ot §aipean amd
TV €uBUVN yia Ty eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v em@uAagn aAaywv. Tpéxouaa ékdoan Siabéaiun oty ioTooeAida www.sutter-med.de.

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

Produk / Penggunaan / Pembuangan:

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang berkualifikasi!
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:
Untuk menyambungkan aksesori electrosurgery (misalnya elektroda, pinset) ke perangkat electro-
surgery yang kompatibel.

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

Sebelum penggunaan:

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

A\ Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

A\ Gunakan hanya produk dan konektor yang kompatibel. Jangan pernah sambungkan ke sumber
arus lain atau sumber tidak diketahui!

A\ Pilih produk sambungan yang tepat pada perangkat electrosurgery atau pada instrumen: Mono-
polar - Bipolar — Elektroda netral.

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

Selama penggunaan:

/\ Pegang kabel untuk memasukkan dan mengeluarkan hanya pada bagian konektornya. Jangan
menekuk kabel. Gunakan kabel yang tidak tergulung.

Jangan kencangkan kabel secara tidak tepat.

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

A\ Perhatikan tegangan maksimum yang diizinkan:

Kabel dan adaptor monopolar: 5000 Vp

Kabel dan adaptor bipolar: 1000 Vp

Gagang monopolar: 4000 Vp

Pemrosesan ulang:

Catatan umum:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Pisahkan kabel / gagang dari instrumen / perangkat electrosurgery.

Jangan gunakan alat tajam / abrasif untuk membersihkan!

Segera setelah digunakan (dalam waktu maksimum 1 jam) kotoran kasar harus dihilangkan dari kabel /
gagang dengan menggunakan air dingin yang mengalir.

Pembersihan/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 ISO 15883).
Letakkan produk dengan benar selama pembersihan / desinfeksi dengan mesin dan lindungi dari
kerusakan mekanis.

Jangan bersihkan dengan benda tajam atau runcing.

Parameter

1042 °C, 1 menit
70%2 °C, 5 menit
10%2 °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

Pemeriksaan:
Sebelum sterilisasi berikut, lakukan pemeriksaan visual dan verifikasi untuk memastikan isolasi yang
andal, kebersihan, dan keutuhan kabel / gagang / adaptor.

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

Kabel / gagang / adaptor yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai

atau kemasan wadah sterilisasi (satu atau dua paket) harus memenuhi persyaratan berikut:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« cocok untuk sterilisasi uap (resistansi suhu hingga min. 141 °C permeabilitas uap yang memadai)

+ perlindungan kabel / gagang / adaptor 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

Tahap program Parameter

Prosedur Prosedur pravakum terfraksinasi

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

EN ISO 17665. Maks. durasi sterilisasi 20 menit.)

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu | 4 menit

sterilisasi)

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk sterilisasi uap yang efektif disediakan dari laboratorium pen-
gujian independen yang terakreditasi, laporan pengujian 121741 3776 pada 13.12.2002. Dalam hal
ini, ketentuan biasa di klinik dan praktik dokter serta metode yang dijjelaskan di atas dipertimbangkan.

Selalu gunakan proses sterilisasi berikut untuk kabel 360185 / 360186 / 360187:

Tahap program Parameter

Prosedur Sterilisasi uap

134 °C (maks. 138 °C dan toleransi
sesuai dengan EN ISO 17665).

Suhu sterilisasi

20 menit

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu sterilisasi)

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk sterilisasi uap yang efektif disediakan dari laboratorium
pengujian independen yang terakreditasi, laporan pengujian 990005 pada 26.04.1999. Dalam hal ini,
ketentuan biasa di klinik dan praktik dokter serta metode yang dijelaskan di atas dipertimbangkan.

Pastikan proses pengeringan yang memadai!

A\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A\ Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

A\ Jika berpotensi telah terkena prion, musnahkan produk (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.

Sewaktu menggulung kabel yang longgar, jangan gulung dengan ketat, tertekuk, atau terlipat.
Untuk pengembalian, hanya kirim produk yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan steril.

Catatan khusus:
Kabel 370135 A, G, K, L, R, S, T, W tidak sesuai dengan bagian 201.12.2f IEC 60601-2-2:2017.

/\ Sambungkan kabel ini hanya ke output bipolar perangkat electrosurgery. Bila digunakan dengan
benar oleh personil terlatih, tingkat risiko yang muncul bersifat wajar.

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.



