giskie Vadi un Rokturi
Elektro Cerrahi Kablolar ve el Kulplan

AnekTpoxupypruyeckue Kabenu u Pykostku €@
HAektpoxeipoupyikd KaAwdia Kai XeipoAapés €D

Elektrokirur:

REF:

370100 R, 373850, 375030
360148

370130A,G,K L, P,R S, T,W
370132 L

370135A,G,K L, P,R S, T,W, S
370138 A, G, K, L, P,R, S, T, W
370140L, S, S
370145 G, L
370150 A, G, K, L, P,R, S

370153 A, G, K, L, P,R, S, T, W, SG
370154 A,G,L,P,R, S, S

368587, 368687

360170 - 360173

360173-18

360173-30

360185 — 360188

360190 - 360193

360197

360236 - 360238
360214, 360215, 360218
360701 - 360705
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Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87

79108 Freiburg/Germany

Tel.: +49 (0) 761 515510 ,
Fax: +49 (0) 761 5155130 g
E-Mail: info@sutter-med.de T
www.sutter-med.de
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Kabel dan Gagang Electrosurgery

c € 0297

WU3nenue | nicnonb3osanue / ytunusauma:

OneKTPOXMNPYPrYEcKkNe NPUHAANEKHOCTY JOMKHBI NPUMEHSTLCS U YTUNN3MPOBATLCS TONBKO KBANM-
rLMPOBaHHBIM MEAULIMHCKUM NepcoHanom!

[laHHas MHCTPYKLMS He 3aMeHsieT MHCTPYKLMIO N0 3KCTyaTaLuy UCNomnb3yemMoro 3eKTpoX1pypruye-
ckoro npubopa 1 NHbIX NPUHAATEXHOCTEVA.

A HecTtepuniHo. Mepen nepebiM 1 kaxabiM nocnegywLwymM npuMeHeHnem ovuwatb U ctepunu-
30BaThb.

MpuMeHeHWe No HasHaYeHuio:
[INs NOAKNIOYEHNS 3NEKTPOXUPYPrMYECKUX NPUHAANEKHOCTEN (Hanp., SMNEKTPOAOB, MUHLETOB) K
COBMECTMMOMY 3NEKTPOXMPYPrUYeckomy npueopy.

Cpok cnyxo6bi:
B cnyyae Haanexallero npumMeHeH!s BO3MOXHO He MeHee 20 LKIoB NoBTOPHON 06paboTky.

Mepea npumeHeHneM:

A Tepen kaxabiM NpuMeHeHNeM NpoBepATb U3AeNUe Ha NPeaMeT YNCTOThI, MCMIPaBHON N30RALMN
1 OTCYTCTBUE MOBPEXAEHMIA.

A Vcnonb3osaTb TOMbKO UCTIPaBHbIE 1 CTEPUNM30BaHHbIE M3aenns!
A\ Vcnonb3osatb TOMbKO C COBMECTUMbIMU U3AENNSIMI U pasbemMamu. Hu B KoeM criyyae He Noakmio-
yaTh K MCTOYHMKAM MUTAHNS C MHLIMM NapaMeTpami UK K HEM3BECTHBIM UCTOYHUKAM MNTaHNS.
A\ Vienonb3oBaTb Ans NOAKIIOHEHNS U3AENWs MpasunbHbIA NOPT Ha 3NeKTPOXVPYriyeckom npubope
UM MHCTPYMEHTE: MOHOMONSPHBIIA — GUMONSPHBIN — HEATPambHBIA SNEKTPOA.

A\ TopknioyaTb UHCTPYMEHT 1 KaBesb K BbIKIIOYEHHOMY BMEKTPOXUPYPriYeckoMy Npubopy unm B
pexume OxnaaHns. UrHopuposaHmie [aHHOTO ykasaHusi MOXET CTaTb MPUYMHOI OXOrOB M nopa-
KEHUS ANEKTPUYECKUM TOKOM!

Bo Bpemsi npumMeHeHus:

/\ BcTaenss v BblHUMas kabenb, [epxaTbCs TONbKO 3a LUTEKEPHYHO YacTb pasbema. He nepernbatb
kabenb. He nogknioyath kabenb B CBEPHYTOM U CMOTaHHOM BUAE.

He 3akpennstb kabenb HeHaanexatyum obpasom.

/\ He ncnonb3oBaTb B MPUCYTCTBIM FOPIOYMX UMW B3pbIBYATLIX BELLECTB!

A\ CobntopaTb MakcmMarnbHO [ONYCTUMbIE 3HAYEHWS HANPSHKEHNS:

MOHoMonsipHbIii kabenb: 5000 Vp

6unonspHbIi kaGenb: 1000 Vp

MoHononsipHble pykosTku: 4000 Vp

MoBTopHas obpaboTka:

OGLuee ykasaHue:

Cobniofatb AMPEKTVBbI U NONOXEHNS1 COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI!

OTCcoEAMHUTL Kabenu / pyKosiTk OT MHCTPYMEHTa / SNeKTpoXMpypriryeckoro npubopa.

He nonb3oBaTbCs ANs YACTKM OCTPLIMW NPeAMETamMM / BCoMoraTenbHbIMI CpeacTBaMu abpasuBHOro
LencTByS.

HenocpeacTseHHo nocne ncnonb3oBatust (B TedeHue Makc. 14) cneayeT yaanute rpyGele sarpsiaHe-
HUs ¢ kabeneii / pyKosTOK, Anst 3TOrO NPOMbITh WX MO MPOTOYHON XONOAHON BOAOA.

MawwuHHas yncTka / pe3nHdekuma:

Mpu BbIGOpe MoMLE-AE3MHDULMPYIOLLEH MaLUMHBI CNeanTb 3a Tem, YToBbl ee aPdeKTUBHOCTL
6bina nposepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemelkoe o6LecTso rurnersl v Mukpobuonorum)/FDA
(YnpaBneHue no caHUTapHOMy HaA30py 3a kKa4ecTBOM MULLEBLIX NPOAYKTOB U MeaukameHTos, CLLA)
nn mapkuposka 3Hakom CE B cooTsetctaum ¢ EN ISO 15883).

[Ins npoBefeHWst MaLUMHHOWM YACTKW / AE3MH(EKUMM HAAeXHO YNoXuTb u3penus, 6epeyb ux oT
MeXaHW4YECKIX NOBPEXAEHNNA.

He npouaBoanTb YMCTKY BMECTE C MPeAMETaMM, UMEIOLLMMU OCTPbIE KOHLIbI UMW KPOMKW.

LLarn nporpammel MapameTpe!
102 °C, 1 MuH.

702 °C, 5 MuH.

lMpeaBapuTenbHas NPoMbIBKa

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

3akntounTensHas MpoMbiBka

102 °C, 1 MuH.
90+2 °C, 5 MuH.

Tepmuyeckas aesvHdekUmus

Mposepka:
Mepen nocreaytoleit ctepunusalmeit BeINOMHUTL BU3YanbHbIA KOHTPOMb W MPOBEPKY Ha npeameT
MCMPaBHOCTY M30MALMM, YACTOTBI U LLENOCTHOCTU kabensi / pyKosiTkul.

TexHuyeckoe obcnyxmBaHue:
He TpebyeTcs

YnakoBka:

YnakoBaTb 04MLLEHHbIE U NPOAE3NHDULIMPOBaHHbIE kabenu / pykosiTku B 0AHOPa30BYi0 YNakoBKy ANs

cTepunu3auuu (oAMHapHas Unu ABOWHas YnakoBka), KoTopasi OTBEYAET CrieaytoLLuM TpeboBaHUAM:

« EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

* NOAXOASAT NS CTepunu3aLmn napom (TepmMocToiKocTb MUH. Ao 141 °C, focTaTouHasi naponpoHu-
LlaemocTb)

« fjocTaToyHast 3almTa kabenei / pykosiTOK UnM YnakoBKW ANs CTEPUNM3ALMN OT MEXaHUYECKNX
NOBPEXAEHUNA.

Crepunusaums:

CTepunn3oBaTh TOMbKO OYMLLIEHHbIE U NPOAE3NH(ULMPOBAHHbBIE N3AENUS.

[ins cTepunn3aLm NCnoNb3oBaTh MCKIOYUTENBHO HKeykadaHHbIA MEeTo cTepunusaLum:
« Ctepunusauys napom, napoBoii cTepunuaatop BanuauposaH B cootsetcTeun ¢ EN 13060 unm
EN 285 n B cootsetctaum ¢ EN ISO 17665

LLiaru nporpamMmbi NapameTpbi

/\ 911 kaBenu MOXHO MOAKNIYATL TOMLKO K GUMONSAPHOMY BbIXOAY SMEKTPOXMUPYPrUYeckix npnbo-
poB. Puck MOXeT BbITb ONMpaBAaH TONMbKO NPW HaANEeXalLleM UCMOoNb30BaHUN KBanuuLMpoBaH-
HbIM NEPCOHasoM.

TNioBoe n3meHeHne M3nenns uUnu OTKNOHEHWE OT AaHHOM MHCTPYKUMW MO 3KChnyaTauun BeaeT K
oTkady komnanuu Sutter Medizintechnik GmbH oT oTBeTCTBEHHOCTH.

Bo3MOXHbI M3MEHEHWS, akTyanbHas Bepcust AOCTynHa Ha Beb-caiite www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Latvijas (Lv )

Izstradajums / Lietosana / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki!
Siinstrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lietoSanas instrukcijas
izlasi$anu.

/\ Nesterils. Pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes nofiriet un sterilizéjiet.

Mérkim atbilsto3a lietoSana:

Elektrokirurgisku piederumu (pieméram, elektrodu, pincesu) pieslég$anai pie saderigas elektrokirur-
giskas ierices.

LietoSanas laiks:

Pareizi lietojot, ir iespéjami vismaz 20 atkartotas sagatavos$anas cikli.

Pirms lietoSanas:

A\ Katrreiz pirms lieto$anas parbaudiet izstradajuma tiribu, 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 |zstradajumus pieslédziet tikai izslégtai elektroklrurglska| iericei vai gaidstaves reZzima. To neievée-
rojot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

LietoSanas 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 klatbttne!

A levérojiet maksimali pielaujamos spriegumus:

Monopolarie vadi: 5000 Vp

Bipolarie vadi: 1000 Vp

Monopolarie 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 ddeni.

Mehaniska tirisana / Dezinfekcija:

Izvéloties tiianas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bitu parbaudita efektivitate (piemé-
ram, DGHM vai FDA apstiprindjums vai CE Zime atbilsto$i EN ISO 15883).

Mehaniskas tirisanas / dezinfekcijas laika drosi noglabajiet izstradajumus un aizsargajiet pret meha-
niskiem bojajumiem.

Nefiriet kopa ar priekSmetiem ar asam malam vai smailiem priekSmetiem.

Parametrs

1042 °C, 1 minite
70+2 °C, 5 minites
1042 °C, 1 minite
9042 °C, 5 mindtes

Programmas darbibas

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

Papildu skalosana

Termiska dezinfekcija

Kontrole:
Pirms turpmakas sterilizé$anas vizuali parbaudiet vada / roktura tifibu, nebojatu izolaciju un veselumu.

Apkope:
Nav.

lepakojums:

Iztiritus un dezinficétus vadus / rokturus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizé$anas iepakojumos vai

steriliz€Sanas 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);

+ pietickama vadu / rokturu vai sterilizésanas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

SterilizéSana:
Sterilizgjiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.
Sterilizésanai izmantojiet tikai turpmak noraditas sterilizé$anas metodes:

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

Uriin / Kullanim / 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. ik ve diger her kullanim éncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacina uygun kullamm:

Elektro cerrahi aksesuarlarin (6rn. elektrotlar, pensler) uyumlu elektro cerrahi cihazlara baglantis
icindir.

Kullanim émrii:

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

Uygulamadan énce:

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

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis drinler kullanin!

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

A\ Uriin igin elektro cerrahi cihaza ya da ekipmana dogru baglantiyr 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 pargasindan kavrayin. Kabloyu bikmeyin. Kabloyu
sararak ya da yuvarlayarak yerlestirmeyin.

Kabloyu teknigine uygunsuz bir sekilde sabitlemeyin.

A\ Yanici ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

A\ |zin verilen maksimum gerilimleri dikkate alin:

Monopolar kablo: 5000 Vp

Bipolar kablo: 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 / asindirici 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) segerken) 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
karsi koruyun.

Sivri kenarli ya da keskin nesnelerle birlikte temizlemeyin.

Parametre

102 °C, 1 dakika

Program adimlan

On durulama

% 0,5 (5 mlflitre) deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizleme | 70+2 °C, 5 dakika

Ek durulama 10+2 °C, 1 dakika

Termik dezenfeksiyon 9042 °C, 5 dakika

Kontrol:
Asagidaki sterilizasyon 6ncesinde kablolarin / el kulplarinin saglam izolasyonu, temizligi ve ekipmanin
bitlinlugl agisindan gorsel bir kontrol ve test gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

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

sterilizasyon ambalajlarina ya da sterilizasyon konteynerlerine ambalajlayin (tek ya da ¢ift ambalaj):

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Urlinleri sterilize edin.

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

Program adimlan Parametre

Yontem Fraksiyonlu 6n vakum yéntemi

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

4 dakika

Sterilizasyon sicakligi

Sterilizasyon siresi (sterilizasyon
sicakliginda bekleme siiresi)

MeToA (ppaKLUMOHMPOBAHHOTO
npesBapuTENLHOTO Bakyyma

MeTop

132 °C (makc. 138 °C c npubasneHvem gonycka
B cooTBeTcTBUM ¢ EN ISO 17665. Makc.
NPOAOMKATENBHOCTL CTEpUnM3aLm 20 MUH.)

Temnepatypa crepunusaumum

MpopomkuTensHoCTb cTepunuaauum (Bpemst | 4 MuH

BbIAEPXKI NPY TeMMepaType CTepunuaaLim)

TpuHynnmansHasi MpUrogHOCTL MHCTPYMEHTOB K SQheKTUBHOV CTepumaauyny napom bbina rnog-
TBEPKAEHA HE3aBUCHMON aKKpEAUTOBAHHON UCIbITATENLHOM 1abopaTopues, MPOTOKO UCTLITaHNS
Ne 121741 3776 ot 13.12.2002 r. [Npu 3TOM BOCIpOU3BELEHBI TUITUYHBIE YCITOBUS KITMHUKU 1 Bpa4e6-
HOro KabuHeTa, a Takxe MoIOKEHNS BbILLIEYKA3aHHOro MeToa.

[ns kabenei 360185 / 360186 / 360187 Heobxoanmo Bcerga nonb3oBaThCst CrEAYOLLMM METOL0M
cTepunuaaLmm:

Programmas darbibas Parametrs

Metode

Frakcionéta sakotnéja vakuuma metode

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

Sterilizé$anas temperatira

SterilizéSanas laiks (turé$anas laiks 4 mindtes

sterilizéSanas temperatra)

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

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

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 yontemler dikkate alinmistir.

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

Program adimlar: Parametre

Yéntem Buharli sterilizasyon

134 °C (maks. 138°C arti EN ISO 17665'¢
uygun tolerans.)

Sterilizasyon sicakligi

EAAnviIka (EL )

MNpoiodv / Xprion / Aéppiyn:

Ta NAeKTPOXEIPOUPYIKE OEETOUGP ETTITPETTETAI VO XPNTIUOTIOIOUVTAI KOI VO OTTOPPITITOVTAI HOVO aTTo

€GEIDIKEUPEVO 1OTPIKO TTPOTWTTIKO!

O1 TTapouaeg odnyieg dev avTikabiaToUv Thv avayvwaon Twv odnyIwv XpRong Tng XPNOIHOTIOIOUUEVNG

NAEKTPOXEIPOUPYIKNG CUTKEUNG Kal GAAwV agegoudp.

A\ Aev gival arooTelpwpévo. Mpiv TV TPWTN XpRan kai amo kdbe Tepaimépw Xpnan, Kabapilete
KOl OTTOOTEIPUWVETE.

XpAon gUHQWVN PE TOUG KAVOVIGHOUG:
Ta T g0vOean NAEKTPOXEIPOUPYIKWY ageaoudap (TT.x. nAekTpodia, AaBideg) oe pia aupBarr nAekpo-
XEIPOUPYIKI) GUOKEUN.

Aidpkeia {wig:
Ze owaTtn xpnaon n didpkela {wng utoAoyietar Touhdyiatov ae 20 KUKAOUG eTTaVETTESEPYQTIag.

Npiv m xpiion: L . X X i i

/N EAEyXETE TO TIPOIOV TIPIV ammd KABE Xpnaon yia kabapidtnta, Yovwan o€ ayoyn Katdataon Kai
aKEPAIOTNTA.

/\ XpnaIUoTIOIEiTE POVO TIPOIOVTA O Gyoyn KATdaTaan Kal amoaTeipwpéval

A Xpnaiporroleite povo pe oupBard mpoidvra kai Buapara. Mn ouvdéete o GAAou TUTTOU 1} GyvwoTeg
TNYEG peuparTog!

A\ EMAEETE TN 0waTh yia TO TIPoiov aUvBETN aTnV NAEKTPOXEIPOUPYIKI CUTKEUN 1 aTo Opyavo: Movo-
TIOAIKG — AITTOAIKA — OUBETEPT NAEKTPGBIO.

A\ TuvdEeTe TIPOIOVTA POVO OE OTTEVEPYOTTOINUEV NAEKTPOXEIPOUPYIKK CUTKEUR N 0N Aemoupyia
eToIuoTNTaG. Mn Tpnon ptropei va odnynael ae eykaupara kai nAekTpotrAngial

Kard tn Sidpkeia Tng xpnong:

A\ Thavete To kaAwdIo yia gUVEEDn Kal ATTOCUVOEDN HOVO o TO TRRApA BUapaTog. Mn Auyilete To
kaAwdio. Mn xpnaiporroleite To kaAwdio otav gival TUNYHEVO 1) HOEpEVO.

Mn aTepewvete To kKaAwdio e AdBog TpoTTo.

/N Mn XPNOIHOTTOIEITE EKEI OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA 1} EKPNKTIKE UAIKG!

A\ TIpOTEETE TIG PEVIOTEG ETTITPETTOEVES TATEIG:

MovorroAika kaAwdia: 5000 Vp

Arrohikd kaAwdia: 1000 Vp

MovorroAikég xelpohaBég: 4000 Vp

Emavemefepyaaia:

levikég utrodeigeig:

Tnpeite TIG €BVIKEG 00NyieG Kal TIG dlaTageig!

ATTOgUVOEDTE Ta KAAWOIA / TIG XEIPOAAREG aTTO TO OPYAVO / TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKF) TUCKEUN.

TMa Tov KaBAPIOPO PN XPNOIHOTIOIEITE aiunPa / TPIRIKA BonénTika péaal

APEOWG PETA TN XPNaN (€VTOG TO WEYIOTO 1 WPAG) TTPETTE VOl ATTOUAKPUVOVTAI O XOVOPOi pUTTol aTrd Tal
KaAwdia / TG XeIPOAaBES. Ma To OKOTTO auTd XPNOIHOTTOIEITE TPEXOUHEVO KPUO VEPO.

Mnxavikég kaBapiopdg / amoAUpavon:
Kartd v emhoyn Tng ouokeung kabapiopou kai amoAupavong (RDG) mpooggre wate 10 RDG va
S1aB€Tel eAeypévn ammoteAeapaTkoTTa (TT.X. éykpion DGHM f FDA i onuavon CE oUpgwva pe 1o
EN ISO 15883).

ATTOBNKEVETE TA TIPOIOVTA KATA TN SIGPKEIT TOU pnxXavikoU kaBapiapou / Tng amoAUpavang pe aopd-
Ala Kal TTPOOTOATEUETE ATTO UNXAVIKEG CNHIEG.

Mnv KaBapiZeTe Pe PUTEPA QVTIKEIPEVA 1} JE QVTIKEIPEVA LE QIXUNPES OTTOAEEIS.
BApara wpoypduparog Moapdperpol
MpotAUon 1012 °C, 1 Aemrod
Kabapiopog pe 0,5 % (5 mi/Aitpo) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70£2 °C, 5 Aemtal
1042 °C, 1 Aemtod

9042 °C, 5 Aetrtd

Merémeima TAUon
OeppIKn ammoAUpavan

"EAeyxog:
Mpiv a6 v emakoAoudn amoaTeipwan dIEGAYETE Evav OTITIKO EAeyX0 Kal ETTIBEWENON yia HOVWAN 08
AQyoyn KatdaTaan, yia Kabapiotnta Kal akepaidtnTa Tou KaAwdiou / TG XEIPOAABAS.

Zuvtipnon:
Aev amameital

ZuoKevagoia:

Zuokeuadete Ta kaBapiopéva kal armoAupacpéva kaAwdia / xeipoAaBég o€ cuakeuaaieg amoaTeipwang

piag Xpriang 1 o€ amoaTelpwpéva Soxeid (Hovr r SITAR UTKEUAaia) TTOU aVTIGTOIXOUY OTIG TTApaKATw

ATTQITOEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« evdeikvuvTal yia amoaTeipwan pe aTpd (aTabepotnta Beppokpaadiag éwg Toul. 141 °C emapkr dia-
TIEPATOTNTA OTOV OTHO)

* €TMAPKNAG TPOCTACIA TwV KAAWSIWY / XEIPOAABWY ) TWV OTTOOTEIPWHEVWY TUOKEUATIWY OTTO UNXa-

VIKEG (NMIEG.

ATtrooTeipwon:
ATTOOTEIPWVETE HOVO KaBapIoPEVA Kal ATTOAUPACPEVT TIPOIOVTAL.

Ma v oTmoaTeipwan XENOIUOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKG TIG TTAPAKATW AVAPEPOPEVES BladIKagieg aTTo-

oTeipwaong:

* ATTO0TEIpWON LIE ATHO, ATTOCTEIPWTNG pE aTpd oupguwva pe Ta EN 13060 f EN 285 kai pe Aeyxo
£YKUPOTNTOG GUPPWVA pe To EN ISO 17665

BrjpaTta mpoypduparog Mapduerpol

Alodikagia Aladikagio KAGOHATIKOU TTPOKEVOU

132 °C (péy. 138 °C aupmepiA. avoxrig oUpQwva pe To
EN ISO 17665. Méy. diapkeia ammoateipwang 20 AeTTa)

Ogppokpaaia amoaTeipwang

Xpovog ammoaTeipwang (XxpOvog avapovig | 4 Aemrd
oe Beppokpagia ammoaTeipwang)

H amddeién me Baoikris karaAAnAdTiTag Twv opydvwy yia pia aToTEAEGUATIKI} QTTOOTEPWON i
Qo mpayuaroroliénke armo Eva avsfapmro TTIaTOTTOINUEVO spyaamp/o 50)(/,uwv EkBean SoKiuris
121741 3776 nuep. 13.12.2002. X aurij T Oiadikaaia eEAfpBnaav umown TUTTIKES TUVEIIKES T€ KAIVIKEG
Ka 1aTpeia KaBuws Kai 1 avwrépw Treplypapouevn diadikaoia.

[Ma 1o kaAwdio 360185 / 360186 / 360187 xpnaipotroieite TTavVTa TNV TTAPAKATW SIadIKadia aTToaTEipWanG:

Brjparta mpoypduparog MNapduerpol

Sterilizasyon suresi (sterilizasyon sicakliginda | 20 dakika

bekleme siiresi)

Programmas darbibas Parametrs

LLarn nporpammel MapameTph!

Metode Sterilizésana ar tvaiku

Metop Crepunusauys napom

SterilizéSanas temperatira 134 °C (maks. 138 °C plus pielaide atbilstosi EN ISO 17665)

134 °C (makc. 138 °C ¢ npubasneHnem
nonycka B cootseTcTBUM ¢ EN ISO 17665.)

Tewmnepatypa cTepunusauum

SterilizéSanas laiks (turéSanas laiks | 20 mindtes

steriliz€Sanas temperatura)

MpofomKk1TENBbHOCTL CTEPUNM3aLMK (BpeMSt 20 MUH

BbIAEPXKI NPU TEMMepaType CTepunuaaLm)

[MpuHyMnnansHas npurogHoCTb UHCTPYMEHTOB K 3GhqheKTUBHON cTepumaaLmi napom bbina nog-
TBEPXKAEHA HE3ABUCUMON aKKDEAUTOBAHHON UCIbITATENbLHON 1abopaTopues, POTOKON UCTIbITAHNS
Ne 99d005 ot 26.04.1999. [Npu 3TOM BOCIPON3BEAEHbI TUITNYHBIE YCITOBUS KITMHUKW U BPa4ebHOro
KkabuHeTa, a Takxe MoIOKeHNs BbILLEYKa3aHHOro MeToAa.

CneauTb 3a TeM, YTODbI M34ENUs AOCTaTOYHO BbicoXnu!

/\ He cTepunu3oBaTh ropsunm Bo3gyxom!

A\ He cTepunusoatb B cuctemax STERRAD®!

/\ B cnyyae NOTEHUMANbHOTO KOHTaKTa C NPUOHAMU YHUUTOXUTL U3AEnust (ONacHOCTb 3apaxeHust
6onesHbio KpeliTudenbara) 1 He UCMONb30BaTh UX CHOBA.

XpaHeHue / TpaHCNOPTUPOBKa:

XpaHuTb B CyXoM MecTe. bepeyb OT CONHeYHbIX Ny4eii. XpaHUTb 1 TPaHCMOPTUPOBATL B HAAEXHbIX
KOHTeiiHepax / ynakoBke.

IMpyn aTom cBOGOAHO packaTaTk kabenb, He cMaTbiBaTb €70 Tyro, He nepernbaTthb UK He cknaabIBaTh.
B cnyyae BosBpaTa nocbinatb TOMbKO OYULLEHHBIE U NPOAE3NHDULMPOBAHHbIE U3AENNSA B CTEPUMb-
HOi ynakoBke.

Oco0ble ykazaHus:
Kabenun 370135 A, G, K, L, R, S, T, W He cooTseTcTByIOT pasgeny 201.12.2f crangapta IEC 60601-
2-2:2017

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai sterilizéSanai ar tvaiku, ir apliecindjusi neatkariga
akreditéta testésanas laboratorija, testésanas parskats 994005, 26.04.1999. Saja gadijuma ir nemti
Vera raksturigie apstak|i kiinika un arsta prakse, ka ari ieprieks minétas metodes.

Pievérsiet uzmanibu pietiekamai nozisanai!

A\ Nesterilizét karsta gaisa!

/\ 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 ciesi, nesalokiet un negofréjiet.

Sitot atpakal, sterilos iepakojumos nosditiet 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 ieriéu bipolarajai izejai. Risks ir pienemams, ja perso-
nals pareizi lieto izstradajumu.

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.

Ekipmaniarin etkili buharli sterilizasyonu igin ilkesel uyumluluk kaniti bagimsiz akredite bir test labora-
tuvari araciligiyla saglanmistir, 26.04.1999 tarihli test rapor no. 99d005. Bu sirada klinikteki ve doktor
muayenehanesindeki tipik kosullar ve yukarida tanimlanan yéntemler dikkate alinmistir.

Yeterli kurumaya dikkat edin!

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

/\ STERRADE® igerisinde sterilize etmeyin!

A Uriinler prionlarla potansiyel temasa maruz kaldiginda imha edin (CJD — kontaminasyon tehlikesi)
ve tekrar kullanmayin.

Depolama / Nakliye:

Kuru depolayin. Gilines yansimasina karsi koruyun. Givenli haznelerde / ambalajlarda depolayip

tasiyin.

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

Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis riinleri steril ambalajlarda gonderin.

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

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

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

Degisiklik yapma hakki saklidir, glincel stirlim www.sutter-med.de adresinde vardir.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Alodikagia ArroaTeipwan e aTpod

134 °C (péy. 138 °C gupmeplA. avoxnig oUPOWVA LE TO
EN ISO 17665.)

Xpovog amoaTeipwang (xpovog avapovig | 20 Aerra
ge Beppokpagia ammoaTeipwang)

Ogppokpaaia amoaTeipwang

H amddeién mg Pacikris karaAnAdmras twv opydvwv yia pia amoteAsouariky amoorsipwan e

Qo mpayuaToToIifnKe armo Eva aveédpTnTo, TIOTOTTOINUEVO EpyaaTripio SoKiuwY, EkBean SoKiurs

99d005 nuep. 26.04.1999. Ze aurrj tn diadikaadia eAripOnoav umown TUTTIKES TUVOIKeS T€ KAIVIKEG Kar

1arpeia Kabws Kai n avwrépw Treplypagouevn diadikaoia.

MpoagxeTe yia eTapKES aTéEyvwual

/A Mnv aTTo0TEIPWVETE OE BEPUO agpal

A\ Mnv amoaTelpwvete o STERRAD®!

A\ ATToppiyTe Ta TTPOidvTa Ot evdexopevn emagn pe Tpiov (CJD - Kivduvog podAuvang) kai pnv
ETTAVOYPNCILOTIOIEITE.

ATtroBnkeuon / MeTagopd:

ATTOBNKeVETE O aTEYVO XWPO. MpoaTateUeTe atrd TV NAIAKN akTIvoBoAia. ATToBNnKEUETE Kal JETAPEPE-

1€ 0€ ao@aAr doxeia / UTKEUATIES.

Tuliyete 1OTE T KOAWSIA xa)\upa pnv TUAiyeTe o@IXTd, Auyidete n OITTAWVETE.

Z€ EMOITPOPEG ATTOTTEAETE POVO KABapd Kol TTOAUHIATHEVA TIPOIOVTOl OE OMTOOTEIPWHEVEG CUTKEUQTIEG.

E181kég utrodeigeig:
Ta kaAwdia 370135 A, G, K, L, R, S, T, W dev avrigroiyouv 1o améomacpa 201.12.2f Tou IEC
60601-2-2:2017.

A\ TuvdEete autd Ta KaAWwdIa pOVo aTnV SITTOAIKN) £€050 TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY TUOKEUWV. ZE
OwaTh XPNRan ammo eCEIBIKEUUEVO TTPOCWTTIKO O KivOUVOG €ival JIaXEIPITINOG.

KaBe tpotrotroinan ato poidv 1 amdkAion amo Tig TTapoUaeg odnyieg xpriong odnyei ot §aipean amd
TNV €UBUVN yia TV eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v em@eUAagn aaywy, n Tpéxouaa SiatUTwan diatiBeTal atnv 1I0TooeAida www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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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.

/\ 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.

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

Selama penggunaan:

A\ 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 monopolar: 5000 Vp

Kabel 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 membersihk:

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.

Tahap program Parameter

Pembilasan awal 10£2 °C, 1 menit

Bersihkan dengan 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70+2 °C, 5 menit

1042 °C, 1 menit

Pembilasan akhir

Desinfeksi termal 90+2 °C, 5 menit

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

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

Kabel / gagang yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai atau kema-
san 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 atau kemasan sterilisasi yang memadai terhadap kerusakan mekanis.

Sterilisasi:
Sterilkan hanya produk yang dibersihkan dan didesinfeksi.

ﬁ
S o Untuk sterilisasi, hanya gunakan prosedur sterilisasi di bawah ini:

a'ﬁﬁgﬂ'ﬁ'”ﬂ;gw’t”h « Sterilisasi uap, sterilisator uap divalidasi sesuai dengan EN 13060 atau EN 285 dan EN ISO 17665
/\Egﬁﬂﬂ_ﬂ/ﬁ%l ZHE .

FHS | 1BI8 EN 13060 5 EN 285 1 EN ISO 17665 #R M TRAIMAETH SR Tahap program Parameter

BEFSR 3¥ Prosedur Prosedur pravakum terfraksinasi

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

EN ISO 17665. Maks. durasi sterilisasi 20 menit.
HER 132°C (&® 138 °C , BIEFAE EN ISO 17665 #7 )
ERNE, BRIEEESME 20 24 ) Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu | 4 menit
sterilisasi)
7‘%%“’@ ( ﬁ&mETE’J{% Hﬂfﬂ ) 4 ﬁﬁ'

REN FERZ VEENEFEH MR Bl —FKETH NN RTREHTH , WARERSH
1217413776 , 2002.12.13, HHZERE T LAFEL L ERRBERHFLUR LBTZ,

¥4 F 4 360185 / 360186 / 360187 , IMARANTHBLY :

EFSR B4
360185/ 360186 / 360187 70|50l ChaAE &4 CiS ol W MAE ASSHYAIR. = HNE
AR/
ZEIHEA DA BERE 13°C (&% 138 °C, MEAE
CE| 57| ¥z EN ISO 17665 #F AR A E, )
WF 2T 134 °C (EN 1SO 1766501 12 518 2 T zICH MENE (HERETHRENE ) 20 534
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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 dijelaskan 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

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu sterilisasi) | 20 menit

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk sterilisasi uap yang efektif disediakan dari laboratorium
pengujian independen yang terakreditasi, laporan pengujian 99d005 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.

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

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.



