| 02/2020 © Sutter Medizintechnik Gm

(AR

ol s | Jlasiwdl | piall

sl a Ll olixde go Jalsily Jlasiwl duall 6,3l 595 caabogall 1nad aou

Lslw @olally &>l el daleiall aitimall &3 aclgdll s> VI oo Laliidll piy

a0 53 Loy pxsiusall asl,gSUl &Ll 5lead plasiw¥l s sel,d oo Wl 13D s ¥

psslly dnidl plall ot 5 a0y Jlosial JS J8 iy Jlasiol sl JS lpine pé A

el o Loyl

a2l Ml aie dll dVl iy glad o8 oYl asleSIl ndYI pasius

i shidall asll

a8V il gty D3 o olaaxs w290 Y oS vaso Joloil goi > qital) il ool uad, 26
630 20 LSl ) plasiw¥l aey sl Sl

Jis Loy gu¥ ool ol blsll Jjell dado 8 il 2929 J> S Jje ol ARROWHP™ o5 5 S0
L sl Y dsl,gSUl CadYl oo Lalsill (s aild o claall Jjell dab

Jlosiwl Ji$

b sl 929 pac A3 ital) bt Jjelly @l o Jlasiwl JS Jd sas A

o S5 jlgz plasital, Jiell )l ogi o8 Alslall sl gl odYI )| il

linsoally dodudll olxiall a8 Jlasiwl g A

A paasall aslygSl a Ll sl Jabo (8 oladeill > alols 8 9.0 dl gl LUadYl dlog pasiuwl

shaeiwdl dwig L9 6392900l 91 LileS dloge il asl,esdl a2l 6je2l V] dsleSl LbdYl Juogs ai

lagl S cloo 91 &> x> | i) JloYl pac $28) 28 A

bl Loy Lo dduass ologles e Jgaxdl J21 oo 1oalxall QUaSW dxpnall dziogll Slelo oy
(TAB1) .1 Lol DIN EN 60601-2-2 ;lzall J| g2l ogi o8 sl esdl

ooVl lil

oblaeW sgiwe BBl Jasdl Wil Ly wsllaall (>Ll Lslily plall A

(1 Jgall) pulall ehlinyly el 12l LoVl 3l slele (20 A

159,> asleSIl LUadVl oblg cus 23 A

189> o] (8w O lgiSay il i) gl Sy plasiawdl a2y dyily ¢Sl sl bl Qud WA
o€ Jiar SISl i oo S 16 ,ibe o)lex 8 Ganall Lle Gasiall 9l dgleStl LUadYl giog Gl oz, A
lgusir pLially Lgolasiil pi Y (il loaVI Jje9 Sausall
LW ol JleidM bld slgs 3929 9 plasiwl oz, A
ol9ol plasiwl c89 Luss (3 asl sl LYl plaiwl xie
'Sl Jogo elg)l

rixlleall 65l

lagbgll slolly acleall slel,o >

ozl oy o JSII/ Gaskall | asSall [ dslgSIl SUadYI Juad oy

puisilly puglaill | Gl JoVI il oy JS @lzall 8ole] ddac JolS Joui

loSlSaall uglaill [ aaid] sl Jindy 6oleiwVl alSo] 9 dulelal) Dl A

1(Hy0,) 290l ausS 0 (9 iiall @iog slazxy AN

s IV Gaaidl

150 12 3,1 elally guiadl Glaiy 1519 dclu a8l 4> asy @8 Jy @lj] 9 dxuwdl 9l pall Llay g5 Y
(alis b 9l aSLo 8Lind ) decl 8LiS elasiwl dhle Ol8 69,0l cuinidl

1592l yughailly Cagaiill

Jilw plaziwl pac glaimall jas; o 6l «clg

wogll bl olglas

i Je) dals 8Ly il o )Wl slall o0 556 5 il iy
a5 o 351l a > (MED100.33 Medisafe GmbH a s o - Jliall
Ll &l 5929

VI Gadnid]

19> 10 88,31 6,15 &5 9 jiudslS 35 ddso §s3 olase pla> | ugailly dgsall o3 ologall

.(Bode Chemie &S i) Bomix® plus aiio 0 2% gl 9l cadais Jolo

Judll 5By plinl 69,0l sie i lgandeis | Jpog)l ooy il golsal il 1s,

o slay sl 30 6aad 613V JalS il s 2y g g <l 20 6100

Y uglailly Cigbaill

Juw Ule) 10120 alels 63lgis ) 13 uglailly caubnidl 5lg> o lelo > 0 glailly il lg> i xie
lede o cclouly cligll 6,)15] Wiy Jd ¢o 91 psl, 2l poleg axall e bolaxll aglalVl daxll Jid oo :Jliall
(EN 1SO 15883 93Jl julso > | L dode

rdols ol)l.b_,l

ey b lgx dlacy dwlis Ll dsuaall &l N oMel 855 3all Cladeill &0 (o il ps
sloally clizall plisiwl Ued Biis pi Lill @xlleall ul o Wl ddgbus plleall ile o gis aolsiul
692 all dxiill gax axllall Sliio 9 aoazimall 51,3Ylg

puiy Ll giasll (3 daicall a9l dabully asilall &l | piall daleioll o).Ja>J| Oolgxll s EBLNI ARy
LadVS ol ua;_,aJIgI pAku.u.AJl led

J.Tm A5 BW>9 Lgio 3>I_,.o 4Dgan d@;gi agilall a8l Jd oo V| olbxiall e olbMo| siel>] jo Y
2oVl 03 13] dsilall &S il ol aggunll dalsioll oWlaall UiS Jasy olaall
ol pball (e axb d9gus §i Sutter Medizintechnik GmbH &S, Jaxii ¥
el Jd> 9

www.sutter-med.de $ i>bio bl il .ol sk pball g ladis
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

770 / wnnwn / Ax¥in

DWW MY IR YT DY P 12701 KN DMmn taMNLpk Mirax

NP9 DM DYTN D89N N2Y D9INN NM2 Y DPNMON DNIND DMpY DRNNA YN NX PYOY w°
DMK KINY NPYI 12 ANM0PND MWINN Y Ny 7T NP DIPNA AN DK T NI
.0'901N

o> ac 2l 9 guiall 3

.01 Ny Y3 99 NIWKIN I 119Y KON Mp1% ¥° 400 K7 A

Vim vin'v
DM 02902 MDY MNP Y Awapm INPNY NM01p-TN MMop

NN N
DNy 20 INKY NTNVPNN DX 99NNY w1 2NN 10 19Y 19-DD XY 191X WpNNY 0912 M N
Aanrn 9%

(M) Nrdyn M0 N2owH D pn Yw npna . MTa Moy nw Hya on ARROWtp™ »nat
Imn*va *nyvn NTVPRAN DY K* ,(NAN¥N) NINNNN TN N2DY NY*01N WK

win'wn 194

W 9D 119D 0PI 12 PR DOV MTINY 1 8nny ;mad v A

.D'RNN NPT "'WON MITYA TITAN N P1725 09NN 8 ,MI1K MMvpk May

11M¥N 2¥N2 DR¥NIY DMPIYN DMIRINA P wnnend wr A

PTIYNN NMMIMIM0PND NPT NPNINY DRNNA IXIYN2 MT0PNN N2°N DX 01N

.NINNN 28N K¥NI KN IWRD IR D210 ANN0PRA 1wINN WRD P NTNLPNN NX 1anY w»
Imbnwnnn nMod oMY 5100 T tnand Nk A

1922 1YY DO AR ,NONZN MNP0 KR 901 Y75 109X NTI0RY Yw 121 2N 2% DwH vr
.DIN EN 60601-2-2 5w 19010

win'wa nma
TN NN UPORY NYITIN MM NN NIV MTAN DY TN Tay) v A

(TAB1) .(1 n2v) D M°NY NPPN VTN D'wMNN 0™HNPOpNR NNNN WL 25 oy A

Imy 80 Db 015 mmMopkn nsp A

IMM2% D1 wIwn INkY DY 0912 MMopPkN Myp A

9200 12 T Yy MNwH w1 2P IR H9I10n5 Hyn NN IR NTNLRRA DX NMRY R DO A
.H910NN MY PN DKKNI DIRY D9
ID¢'01 X DT DMIMN NP2 wIwH X A
9°0 90 DY NTNVPNA N1 I YW Npna
nwn

N MRY 190 YT WORN NTNA wRNwnD ¥ N

1wTNN AN
21NN MXNAN NN ph 25 DO B°

Mwnn TR 910 / N/ oxknn / nmop 0'phnn nx pm

PYMOMUD MO N/ MPP1 MR MPT NYDD wINN 1NN

115N Mrya Mo / Mpr1a paintwn NK TR 9Uvnd wr mTam myyhn bwa A
1(H,0,) 18nn "ma nand pr A

MUK '
, 180 NN nn 2% NN NYY INKD DMIX MY &2 XY ,w2NNY MNP 0T MMIKYY Mwnnd 1R

ool i L35 5 aly (asl g 019sV oo pac 6lelo go uglailly caaidl jlg> L9 wlosVl g * L(ANYT NYM2n2 W Y12 NwIANa XY) M1 MP1ana wnnwn
Dl=all 20Ul olghas DT MO
6x>19 dand> (dygio a>)> 10+2 Juwell Js NN e
3> 5 idygio @25 70£2 | deconex® 28 ALKA ONEX giio 0 (il Jo 5) 0,5% plaiawl, ciglaill Hwnb) 121 NY12NA YINW X D1p 0N MpT 5 qwna novow MUY PN
5a>l9 dad> (o d>)> 1042 Juwsll 22y Andy™ nmwn Yow Ty (Medisafe GmbH 5w MED100.33
B> 5 (dyeio a5 90£2 S juglaill nonn ,mpT 10 qwn> 17N 1NV kHz 30 Dy "NOXIVMK LINX MUM TNRD-NVNKR

2oldl olglas JW3 Jled caubais 21 oo S1aizo duwld o8] D oMel 69530l ol :dlelo 2 ¢
(490 42> 95 J| Juoi waulaill Ul.cl 5,15 @2, Jobol caais 6.0) ul-za)quo plaiwl $38: Y .a>9 uinall
S Gbio g9i plasiwl e AG>3000 dogdll dzlo 2 Ag dosdll B89 Lo aowss closVl all S| |
il g )lio S il paibasl puss el il olabaiall dls plaiwl > 4l

i aw A il Juw e i, dlsg (Borer Chemie ds i (,0) deconex® 28 ALKA ONE-x

a8 i L9iey 91 63)90)l &l go Jolgilly chle OB (oS 2929 > (9 . alll $Slsdll Sy iz asg)l
Jaall dliell

sy liall

Baxly iy dsulio pball > W pussdl cl>| Jd
diluall

g Y

:oguell

831 oblgll 8lelo go (29350 91 anbl duss) plasiwVl asbl auseidl clge 3 6 glaall CloVl dues aiy
Wl juleall Bl duwlio auies dgl> L8 SN s an 9l (lolesW

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 «

(@315 )by aslas J3YI e dygio d2y0 141 Lo oLl s Laiwdl) bl puisid] uwlis +

Al Lol §l ¢91> o pussill Glge) 9l 0l9oW @S dylo> «

s puiisil|

6 ,glaally daaill ol9aVl lad pusss oi

EN ISO 17665 > 0slaic a9 EN 285 91 EN 13060 jleall gl ;1] pieo Ll pudsill ©

1Y aoMawg @lizsg pubad] S5l 0

X —
— | e a8
3 S| i G
c o =| &
_— )
>YE € al S
=K alo
k= E 3=
=2 K Ak o]
F & 3 =9
‘x| 9 =
B a G =3
- 2 e @ W
|
q-l
[—3
(=3
[=2]
[=2]
o
L
L
o
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
—- — i -
REF Max. Vp @ [mm] @ [mm]
36;22; ;235\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
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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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Tiéng viét0 D

San pham / ‘Nguwoi dung / X ly:

Phu kién phau thuat dién chi c6 thé dugc st dung va xir ly bdi nhan vién y t& ¢d du trinh do! X& ly

thiét bi theo quy dinh clia bénh vién d6i vai cac vat dung sac, bi 6 nhiém sinh hoc.

Hudng dan nay khong thay thé cho viéc doc hudng dan st dung clia thiét bi phau thuét dién va cac

phu kién khac.

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

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

Tudi tho:

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

Md hinh ARROWtip™ dugc trang b cach nhiét hai I6p. N&u phia trén, cach nhiét mau den bj hu hong
va cach nhiét mau vang phia duéi co thé nhin thay, loai bd céc dién cuc vi Iy do an toan!

Trwée khi ste dung:

A Trudc khi st dung san pham phai kiém tra dugc tinh sach sé, cach nhiét dau vao, tinh nguyén ven.
DGi véi dién cuc dai, ching téi khuyén ban nén kiém tra tinh cach nhiét si dung mét thir nghiém
phu hop.

A\ Chi st dung san phdm phu hop va da dugc tiét trung!

Cheén cac dién cuc dau cudi day du va chinh xac khi x{ ly tay cam phau thuat dién thich hap.

Chi néi dién cuc vao thiét bi phau thuat dién d& ngat dién hodc dang & ché do chd.

A\ Néu khéng tuan thi hudng dan st dung sé dé bi bong va dién giat!

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

Trong qua trinh str dung:

A\ Ludn lam viéc véi ndng sudt hiéu qua nhu mong mudn vdi gia thanh I&p dat thap nhat.

A Danh gia dién ap t6i da va ghi chu hudng dén cam dién (TAB1).

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

A\ Céc dién cuc sau khi st dung sé& cuc nong, cé thé gay ra bong!

A Dién cuc hoac tay cAm khoéng dugc dat vao ngudi bénh hodc dé & khu vuc 1an can! Dat cap dién
cyc cach ly khoi ngudi bénh va tach riéng cac thiét bi khong st dung.

A\ Khong st dung céc chat d& gay chay, hodc gay né! B

Khi st dung dong thai dién cuc véi thiét bi 1am sach c6 thé st dung dung dich khéng dan!

Tai xtr ly:

Luu y dén huéng dan va quy dinh trong nudc!

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

Quy trinh tai xt Iy bao gém qua trinh trudc khi lam sach, lam sach, va tiét trung.
A\ Do tinh hiéu qua va kha nang tai lam sach co khi, tiét tring ludn 1a mot Igi thé!
A\ Khdng ngam trong hydrogen peroxide (H,0,)!

Lam sach:
Khéng duoc dé lwong mau va mo bi khd, dé t6i da 1 h rdi rlta sach voi nudc lanh! Néu can thiét, st
dung ban chai mém (néu khong cé ban chai sat hodc tuong tu).

Rtra sach va tiét trung thi cong:

Mo ta

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

May rung siéu am 35 kHz & nhiét d6 phong, 10 phat, Iam sach
hoac tiét tring dung dich 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Cac bwéc thanh loc
Trudc khi lam sach

Siéu am va tiét tring
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Rita sach céc vi tri kho lam sach bang sting lam sach trong 20
gidy, sau do rira toan bé thiét bi trong vong 30 gidy bang nudc
loc.

Qua trinh sau khi lam sach

Lam sach va tiét trung tw dong:

Khi Iwa chon céc thiét bi lam sach va tiét tring (RDG) phai dam bao rang cac RDG dé da dudc chiing
minh v& hiéu qua st dung da dugc kiém nghiém (vi du dudc chap thuan DGHM hoac FDA hodc CE
tuong ting EN ISO 15883).

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

Théng sb
10£2 °C, 1 phit

Cac buéc tién hanh
Trudc khi lam sach

Kiém soat: )
Sau d6 kiém tra bang mat thudng va kiém tra cac vat liu cach nhiét, sach sé va hoan chinh cia thiét
bi triedc khi tiét hanh tiét trung.

Bao dwong:

Khong

Pong goi:

Dang gai thiét bi lam sach va tiét tring trong bao bi vo tring dung mot Ian (g6i don hoac goi ddi) hodc

céc thiét bi cling nhu khay c6 thiét bj lam sach va tiét tring bang mot miéng vai cotton va ciing chita

trong thung container tiét tring tuong (ing voi yéu cau sau:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* ph hgp vdi thiét bj tiét tring bang hoi nudc (chiu nhiét d 1&n dén t6i thiéu 141 °C tinh thdm hoi
nudc day da)

* ¢6 day dd dung cu bao ho thiét bi va bao bi dong goi thiét bi tiét tring d& tranh hu hai vé may.

Tiét trung:

Chi tiét tring cac san phdm dugc lam sach va khi khun.

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

Cac bwéc tién hanh Théng sb
Quy trinh Chan khong phan doan (rat dong nang)
Nhiét do tiét trung 132 °C (t6i da 138 °C khong bao gom dung sai

phu hdp véi tiéu chuan EN SO 17665)
i thidu 3 phut

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

i thigu 15 phat

A\ Khong tiét trung trong khdng khi néng!

A\ Khong tiét trung trong STERRAD®! ;

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

Luwu triv / Van chuyén:

Luu trit & diéu kién kho thoang. Bo vé dé tranh anh mat troi truc tiép. Bung trong thing chia / bao
bi va van chuyén.

Chi gi tra lai san phdm dugc tinh loc va khi trung trong bao bi tiét trung.

Lwu y déc biét:

Cac huong dan dugc liét ké & trén da dudc nha san xuat xac nhan phu hdp nham muc dich chuén
bi tai st dung mét thiét bi y t&. Bo phan xi Iy 6 trach nhiém dam bao réng thiét bi dudc xi Iy hidu
qua, st dung vat liéu va bd nhiém nhan vién thao tac tai co s& dé dat két qua theo nhu mong mudn.

Céc sy ¢§ nghiém trong lién quan dén san pham phai dudc béo cdo cho nha san xuat va co quan co
thdm quyén cla ving sd tai noi ngudi dung va / hodc bénh nhan dugc thanh Iap.

Viéc sira chita cac sén phdm chi co thé dugc thuc hién bdi nha san xuat hodc cd quan dudc nha
sén xudt Gy quyén rd rang. Mat khac, bdo hanh hét han va, néu can thiét, yéu cau boi thudng trach
nhiém d6i véi nha san xuét.

Bét ky su thay d6i vé san pham hodc sai léch tir hudng dan st dung sé thudc trach nhiém ctia Sutter
Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay d6i. Phién ban méi nhét c6 san tai www.sutter-med.de.

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

Produk / Pengguna / Pelupusan:

Kelengkapan pembedahan elektro hanya dibenarkan untuk kegunaan dan pelupusan oleh pegawai
perubatan yang terlatih! Alatan dilupuskan mengikut garis panduan di hospital untuk objek yang tajam
dan tercemar secara biologi. Pernyataan ini tidak menggantikan pembacaan arahan penggunaan
bagi pembedahan elektro dan kelengkapan yang lain.

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

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

Jangka hayat operasi:

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

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

Sebelum penggunaan:

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

Kami mengesyorkan pemeriksaan penebat dijalankan dengan menggunakan set ujian yang sesuai

untuk elektrod yang panjang.

/\ Hanya gunakan produk yang sempurna dan disteril!

Masukkan keseluruhan terminal elektrod dengan betul mengikut kesesuaian pemegang pembedahan

elektro.

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

berada dalam mod sedia.

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

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

Tambahan 1 untuk maklumat lanjut berkaitan dengan keselamatan elektrik.

Semasa penggunaan:

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

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

A\ Hujung elektrod boleh mengakibatkan kecederaan!

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

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

Penggunaan semula:

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

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

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

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

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

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

Pencucian dan pembasmian kuman secara manual:

Langkah-langkah pencucian
Pencucian

Penerangan

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

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

Bomix® plus 2 % (Bode Chemie).

Selepas pencucian Bilas di kawasan yang sukar selama 20 saat dengan penyem-
bur pencuci, seterusnya bilas kesemua alatan dengan air

bebas mineral selama 30 saat.

Pencucian dan pembasmian kuman secara mekanikal:

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

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

Langkah-langkah program Parameter

Cucian awal 10%2 °C, 1 minit
Cucian dengan 0.5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x | 702 °C, 5 minit
Bilasan akhir 10£2 °C, 1 minit

Pembasmian kuman secara termal 90+2 °C, 5 minit

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

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

Penyelenggaraan:
Tiada

Pembungkusan:

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

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Pensterilan:
Sterilkan produk yang telah dicuci dan bebas kuman sahaja.

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

Parameter

Vakum terpecah (pengosongan dinamik)

132 °C (maksimum. 138 °C + tolerans EN ISO 17665)
minimum 3 minit

Langkah-langkah program
Tatacara
Suhu pensterilan

Masa pensterilan (tempoh dalam suhu
pensterilan)

Masa pengeringan

minimum 15 minit

A\ Jangan mensteril dalam udara panas!

A\ Jangan mensteril dalam STERRAD®!

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

Simpanan / Pemindahan:

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

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

Arahan khusus:

Arahan yang dinyatakan di atas telah disahkan sesuai oleh pengeluar untuk menyediakan alatan
perubatan bagi penggunaan semula. Orang yang melaksanakan penyediaan bertanggungjawab
untuk memastikan peralatan, bahan yang digunakan dan individu dalam kemudahan penyediaan
adalah sesuai untuk mencapai hasil yang diingini.

Kemalangan serius yang berlaku berkaitan dengan produk perlu dimaklumkan kepada pengilang dan
pihak berkuasa negara anggota yang berkaitan, tempat pengguna dan/atau pesakit berada.

Pembaikan produk hanya boleh dilakukan oleh pengilang atau oleh pihak berkuasa khas yang
cekap. Jika tidak, jaminan dan juga tuntutan liabiliti lain kepada pengilang akan menjadi tidak sah,
jika berkenaan.

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.



