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REF:
360148
370100 R
370130A,G, K L, P,R, S, T
370135A,G,K, L, P, R, S, SG, T, W
370138 A,G, K L,P,R, S, T
370140L, S, S
L
G
G
G

370145 G,
370150 A,
370153 A,
370154 A,

,KLPRS
1K’L!PIRIS
LP,RS,S

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 g
E-Mail: info@sutter-med.de T
www.sutter-med.de

c € 0297

s oalsll s | Jlasiawdl | giiall
sl gl i)l Slinds o Ay Jlasinl dlall 6,301 595 (ublogall kb s
b Loy pastimall asl,gSUl @201 lgd plasawdl Js 6513 e JuI 1d i ¥

psislly Gl bl s s sy Jlosisal S S eliSy Jlasial Joi b laine pé A

splaziwdl o Loyl
sl @yl le> o (LNl sl Sl LUasYI :Jball Juw o) asl Sl a>|_,>JI sle> k9>ln Juogi
@9lgiall
1 kil yasll
8V e dles 83le] 895 20 | puitall Lheiadll ool oy ol gdo aild el plasiwdl dl> 3
Jlasiwdl J.s
Jlogiwl JS )8 @mﬂ rmlmJI iy dodwg (adlla; o STl Ly A
19 o] & lxiinll baad Jlasiwl i A
9l @8lgio e 3T iio gob iioll Juogiy Il pis ¥ wbm“ u.ulszIg olxiall g0 ,o|.\2uu§" a9 iy A
199
o b - Lladll sl - sl b I gl agl,esdl a2l Sl JI @z.aJI J.ag.o“ @m]l I,\)GJQS;I A

Sy boaie s eL,>] (Say laiy «Juitidl A1> 9 03929 ic auly g8l a2 Jlgz,au.aJIJuangzdlA
laglgs cloao 9l @l> &> J| DU JlioYl pac $38s 29 laziw)l oy 9

plaziwVl sl

s ¥ IS 5 o Vgl £33 ol 1nid pt pusialls Gl Juogd ISUI plasil xie A
Lolao 9l Lailo oIS 13] Ul

dolw € asy b SWIII gles ¥

LW gl JleaislU bl slgo 2929 8 plasiwVl jlax, A

oy zoauwnll (oueSIlagal) oSVl axl slebo 20 A

aald 89,5 5000 “Joo9 wladll o] SIS ] il

adal 69,5 1000 s Jgnog wAndll il S ] gl

dilald 69,5 4000 :apYI wl Jaylas

rixllzall 6ol

rdole Ohbli)

laslogll 2lls scloil Glelo

LaglgSIl @bl Sle> 18DV o Wl Gaulas [ JSII Juadl

ldxl o|,>|3| 51> abl pius ¥ caudaill sie

oo e waulaall [ leSUl o ikl Lilgiall &3] (81519 delu BLAST 810 JNS) 6o plakiwl 2z
)b Glis clo Jlasiwl s J>|

1 IV paghaill [ bl

Juw o) 8aoiw0 dleld 6olgi a) 13 uglailly caliill lgz ol 8lel o o2 nglailly il le> L3l e
le,ln_gl celgally eliell 6,l5] alSy Jd oo 9l pil, | poleg dxall e blaxl) dslal¥l dmaxll S o :Jboll
EN (ISO 1588393, ,uleo > S| L dode

Sl Lyl sl oo awlo>g VI uglaill [ ] sl ol 0o 6 puiall 209

o 9l 631> lgoly il oy Y

Jb=all 2ol olghas
6x>19 dayd> dgio a>)> 10+2 Juwell JS

i 1Jo 5) % 0,5 placiwly cadaiill
deconex® 28 ALKA ONE-x aiio (,0

8> 5 (dygio x> 7042

6a>19 d8id> (dygio a>)> 1012 Jwell asy
8> 5 (dygio a5 90£2 Sl ugladl]
1deyliall

| Ganlaall | LIS doMawg @l aubul Jjell o 3axilly i pay dmbing pliall >0 I asisil] ::l_,>| J.s

:d.ila_a”

29 Y

:ogusll

i) pasill olgl> (8 9l plaiwdl anbol paseill Gloc 9 dadeog dads Joxo | Saulaall / JISUI Qs piy
Ul juleoll go gl illg (a29550 9l apbl

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 «

(@815 )l a3l JSYI e dgio a5 141 i> &)Ll LaawVl) 5Bl pisill cunlis ©
all Lol ST 091> oo pussill clgwly Joxo | sauliall / LIS adls dlo> «

{pasill

.6,glanlly aaaill lgsVl laas puses ais

raWl p...mJI olel>| bbad paiwl pussill jo,8)

;7o [ wnnwn / A¥m

IDMwon NNY WK 2T Yy P p1501 RO DM aN-1M0pN raR

DMK PN NPV 12 2N-10pND 1WINN SY Aan'wn 1T NRMp DIPRA NKA DK T NN
00010

.00 YN H2 19N RN KINPWN 1199 XN MplY & 710 K A

TYIm win'y
.DXIN 2MM-10pN 1'wINY (MOYD ,MMI0PN 1122) D™AMI-10pN DIrAX MY

NNY un
i Mrnn 20 MmN nawna x°anb Nt 101 intwa

wim'wn oY

AW 5 99 0P PRI DY MTIANY P Wnng p1Tad v A

118N 2¥N2 DRYNIY DMPIYNR DN P wnnwnd wr A

T X5 X INK SN Mpn 935 120 X .0MKIN DM DMININ DY 119'wA pN X wnnwn A

NM0IP 1T - MM TN ATNOPN 1WINN X NMANTMI-M0PRA NTNM 18NN May 1010 2N Nx N A
oM -

NMY-IN .NINNN 28N KY¥NT KN IWRD I D210 AN-1N0PNKD 1wINN IWRD PI I8Inn N 1and wr A
Imbnwnnn’ NMdk Db 5120 tmnY

WUIn'wn mn
0991510 0*Y222 WNNWNY TR 520 NK HYNDY TR .YpNn NPT Y pHN2 p1 1Nk Y200 pinen man nya A
092010 1

MMpPN XY N2 0°9200 DX 12NY X

ID%1 1% DP9 T MmN MmN wnnwnd R A

AMNN "N NNNn Yy Topnd v A

5000 Vp :nxnn 1 ha0p 0 Y20

1000Vp :pxnn 1 "01p 17 520

4000Vp :mavmp TN N

TN AN

'y

;NN mxMn 0NN opb 25 owH e

NMN-NPRA AT/ wonnn M / 029200 NX pnl

I"9oxn X 09N P11 NN wnnwnb 1R

D™ DT MYSNXA NPT/ 092000 D02 D'MINT 1°0NY &° (AN1A 5% NNX Ny 1IN2) 2Ny INKY ™
.oMp

1NdN MY M0NI PN
W FDA w DGHM ek 1120) nnoim m» 'y bya xing 25 0w 2 M0 M MM 1'won D1M2 IwWRd
.(EN ISO 15883 - 1pn> nxnna CE nno

DMDNIXN DAY w2 TNX DWA DK D'DoY 2 DWW ,AT 19NN M0 M Mp 1Y 1°'wona 0°9O0 NXK NN
.Mu1 1PN

.D™PIT IX DTN DMMAN Ny MpdY TR

v abl ndNA 27

NNK NPT wnY o1y 10£2° N"YKRY N9 OY

mpT5wnY o1y 70£2° | (0950 5) % 0.5 S noma deconex® 28 ALKA ONE-x ny Mpm

NNX NPT N o1y 10£2° N'910 NO LY

mpT 5 wnd o1y 90+2° nn Mon

M
DN 'R D1 DAY ,0OY 09I S TTIANY P1TA% NPNITN NPPTA Y¥AY 7, NNAN PErY™M00N 1199
.0°pn

APITNN
TR

TN
92N N NIMMYD-TN NENHIV0 MR UM PP 1NAYY DX/ NPT/ 02920 KD ©°

IMKAN MEATA YYDy (19192 18 NVIYD APIK) DMPRNNNMEPYMVD

EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607 «

(MLpS Nproon NN DYy MNSY D1HY 141 ° Y MMYIDNL 191 MTNY) NV*PA N"¥PYMVDY NNXRNA *
.00 0P M9 N'¥MOMUDN MMK X 09N S¥ NP O0N NN *

nroo
207N P NAYY DMIKING PR NNErDM00 yah v

17252 DRAN NPYIYM00N YN WNNKN NErHYMUD YD
295 nmxm EN 285 1w EN 13060 -5 nxnnn Mu*pa n*¥rH™MoD 1'won Mysnya ,mopa n's8rdMoo ¢

San pham / U'ng dung / Xt Iy

Phu klenphau thuat dién chi co thé dugc st dung va x& Iy b&i nhan vién y t& co da trinh do!

Hu’dng dan nay khong thay thé cho viéc doc hudng dan st dung clia thiét bi phau thuat d|en va cac
phu kién khéc.

A\ Khéng vé tring. Ngudi sit dung dau tién hodc ngudi st dung tiép theo phai vé sinh va tiét triing
thiét bi sach sé.

Muc dich st dung
Cho viéc két ndi cac phu kién phau thuat dién (vi du, cac dién cuc, nhip) phai tuong thich mét thiét
bi phau thuat dién.

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

Trwée khi str dung:

A\ Trudc khi st dung san phdm phai ki€ém tra dugc tinh sach s&, cach nhiét dau vao, tinh nguyén ven.

A\ Chi st dung san pham phu hop va da dugc tiét tring!

A\ Chi st dung san pham va két néi twong thich. Khéng bao gid néi véi cac ngudn dién khac hoac
ngudn dién chua rd ngudn gac! B

A Lya chon san phdm phu hop véi két néi tai cac thiét bi phau thuat dién hodc dung cu: Don cuc -
Iuong cuc - dién cuc trung hoa.

A Chi ngi san pham vao thiét bi phau thuat dién da ngét dién hodc dang & ché do chd. Néu khong
tuan tha huong dan st dung sé dé bi dién giat va bong!

Trong qua trinh st dung: i

A\ Lay cap dé két ndi va ngat két néi tir gide néi. Khong udn cong cap. Khdng cudn xoén hodc cudn cap.
Khong gan cap khong dang cach.

A Khong str dung cac chat dé gay chay, hodc gay nd!

A Luu y dién ap st dung t6i da:

Cap don cuc va bd diéu hop: 5000 Vp

Cap ludng cuc va bd digu hgp: 1000 Vp

Tay cam don cuc: 4000 Vp

Tai xt ly:

Lwu y chung:

Luu y dén hufdng dan va quy dinh trong nudc!

Tach r|eng cap / tay cam khoi thiét bi/ dung cu phau thuat dién.

Khong st dung thiét bi cha ria mai mon / séc nhon dé st dung cho viéc lam sach!
Ngay sau khi st dung (trong vong t8i da 1 gid) bang nudc lanh phai loai bd dugc tat ca cac bui ban.

Rira sach va khir tring bing may:

Khi lwa chon céc thiét bi lam sach va tiét trung (RDG) phai dam bao réng cac RDG do da dugc chiing
minh v& hiéu qua st dung da dugc ki€ém nghiém (vi du dudc chdp thuan DGHM hoac FDA hodc CE
tuong ting EN ISO 15883). )

Trong qué trinh lam sach / kh( tring bang may san phdm phai dugc Iuu gilt an toan va tranh hu
hai v& may.

Khéng lam sach ciing véi vat séc hodc nhon.

Céc bwéc tién hanh Théng s6

Trudc khi lam sach 10£2 °C, 1 phat

Rua sach véi 0,5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 70%2 °C, 5 phut

Sau khi rita 1012 °C, 1 phut
Tiét trung nhiét 9042 °C, 5 phat
Kiém soat:

Kiém tra bang mat thudng va kiém tra cac vét liéu cach nhiét, sach s& va hoan chinh cla thiét bi
trudc khi tiét hanh tiét trung sau day.

Bao dwdng:
Khéng

Bong gm

Doéng gobi cap / tay cam / bd diéu hgp cam lam sach va tiét triing trong bao bi vo trung dung mot [an

hodc trong thung container tiét tring (géi don hoac goi don) twong ung véi yéu cau sau:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ phu hop vdi thiét bi tiét tring bang hoi nudc (chiu nhiét do 1én dén t6i thiéu. 141 °C tinh thdm hoi
nudc day da)

« 6 day du dung cu bdo hd cap / tay cam / bd digu hgp cam hodc bao bi dong goi tiét tring dé tranh
hu hai vé may.

Tiét trung:
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tiéu chuén EN I1SO 17665. Thoi han tiét triing t6i da 20 phut.)
Thoi gian tiét trung (Gilr thoi gian & | 4 phat
nhiét do tiét trung)

Béng ching vé s’ phu hop co ban tiét trung bang hoi nudc cé hiu qué da duoc xdc nhén bdi phong
thi nghiém duroc cong nhan doc Iap, bdo cdo tha’ nghiém 12174 13776 ngay 13.12.2002. O day xem
Xét dén nhiét dp dién hinh trong bénh vién va phong kham cing nhu céc quy trinh du'oc mé ta d trén.

Ludn st dung quy trinh tiét tring sau day cho cap 360185 / 360186 / 360187:

Cac bwéc tién hanh Théng sé
Quy trinh Tiét trung haoi nudc
Nhiét do tiét trung 134 °C (t6i da 138 °C khdng bao gém dung

sai phur hgp vdi tiéu chuén EN I1SO 17665)
Thai gian tiét trung (Gitr thoi gian & nhiét do tiét trung) | 20 sphat

Béng ching vé su’ phu hop co ban tiét trung bang hoi nudc ¢ hiéu qué da du'gc xdc nhan bdi phong

thi nghiém duoc céng nhan déc Iap, béo cdo thiy ngh/em 5699005 ngay 26. 04.1999. O day xem xét

dén nhiét d dién hinh trong bénh vién va phong kham cdng nhu céc quy trinh duoc mé ta 6 trén.

Hay chu y dén sdy kho day da!

A\ Khong tiét tring trong khong khi nong!

A\ Khoéng tiét tring trong STERRAD®! 5

A Tiéu hdy san phdm bang cach ti€p xtc tiém nang véi Prion (CJD-nguy co lay nhiém) va khong
tai st dung.

Lwu trie / Van chuyén:

Luu trit & diéu kién kho thoang. Béo vé dé tranh anh mat tri truc ti€p. Bung trong thing chira / bao

bi an toan va véan chuyén. ) !

Cuon cap 1dng, khong quan chat, uon cong hodc gép.

Chi gt tra lai san pham dugc tinh loc va khir tring trong bao bi tiét trung.

Lwu y dac biét:

Cap 370135 A, G, K, L, R, S, T, W khdng phu hgp Phan 201.12.2f der IEC 60601-2-2:2017.

A\ Chi két néi cap vao dau néi thiét bi phau thuat. Khi st dung dung cach theo su chi dan clia nhan
vién, rdi ro 1a c6 thé chap nhan dugc.

Bat ky su’ thay d6i vé san pham hodc sai léch ti huéng dan st dung sé thudc trach nhiém clia Sutter

Medizintechnik GmbH.

Cé thé thay d6i, ban stra d8i co s&n tai www.sutter-med.de.

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

Produk / Pengguna / Pelupusan:

Kelengkapan pembedahan elektro hanya dibenarkan untuk kegunaan dan pelupusan oleh pegawai
perubatan yang terlatih! Pernyataan ini tidak menggantikan pembacaan arahan penggunaan bagi
pembedahan elektro dan kelengkapan yang lain.

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

Tujuan Penggunaan:
Bagi menyambung alatan pembedahan elektro (contohnya elektrod dan forsep) kepada unit pembe-
dahan elektro yang bersesuaian.

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

Sebelum penggunaan:

A\ Periksa dari segi kebersihan, keutuhan penebat dan fungsi mekanikal setiap kali sebelum peng-
gunaan.

A\ Hanya gunakan produk yang sempurna dan disteril!

/\ Hanya gunakan penyambung palam dan produk yang sesuai. Jangan sesekali menyambungkan
produk kepada sumber kuasa lain yang tidak diketahui!

A\ Pilih produk yang tepat bagi penyambungan kepada unit pembedahan elektro atau pilih alatan:
Bipolar - Monopolar - Elektrod Neutral.

/\ Hanya sambungkan kepada unit pembedahan elektro yang telah dimatikan atau yang berada
dalam mod sedia.

Kegagalan berbuat demikian akan menyebabkan kebakaran atau renjatan elektrik!

Semasa penggunaan:

A\ Pegang bahagian kabel ketika menyambung kepada atau mencabut daripada palam. Jangan
bengkokkan kabel. Pastikan kabel tidak berselirat atau bergulung.

Pasang kabel dengan betul.

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

/\ Sila ambil perhatian tentang voltan maksimum yang dibenarkan:

Kabel monopolar dan penyesuai: 5000 Vp

Kabel bipolar dan penyesuai: 1000 Vp

Pemegang monopolar: 4000 Vp

Penggunaan semula:

Maklumat am:

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

Asingkan kabel / pemegang daripada alatan / unit pembedahan elektro!

Jangan gunakan alat bantuan yang tajam / melelaskan untuk pencucian!

Selepas penggunaan, sisa kotoran kasar perlu dibuang dalam tempoh maksimum 1 jam daripada
kabel / pemegang dengan membilas menggunakan air sejuk.

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).

Simpan produk dengan selamat semasa pencucian / pembasmian kuman menggunakan mesin untuk
mengelak daripada kerosakan mekanikal.

Jangan membersihkan alatan menggunakan objek tajam atau runcing.

Langkah-langkah program Parameter

Cucian awal 1042 °C, 1 minit

Cucian dengan 0.5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70+2 °C, 5 minit

Bilasan akhir 1042 °C, 1 minit

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

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

Penyelenggaraan:
Tiada

Pembungkusan:

Kabel / pemegang / penyesuai yang telah dicuci dan dibasmi kuman perlu diletakkan ke dalam

bungkusan pakai buang yang disterilkan (pek tunggal atau berganda) yang memenuhi syarat-syarat

berikut:

+ EN ISO/ANS| 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.

Mulakan pensterilan secara eksklusif mengikut tatacara perlaksanaan pensterilan.
Pensterilan wap disahkan melalui Pensteril Wap EN 13060 atau EN 285 yang disahkan selamat
ISO 17665.

Langkah-langkah program Parameter
Tatacara Pra-vakum terpecah
Suhu pensterilan 132 °C (maksimum. 138 °C + tolerans EN ISO 17665) —

tempoh maksimum pensterilan adalah 20 minit

Masa pensterilan (tempoh dalam | 4 minit
suhu pensterilan)

Pengesahsahihan kesesuaian asas bagi alatan untuk pensterilan wap telah disediakan oleh makmal
ujian bebas yang diiktiraf mengikut Laporan Ujian No. 121741 3776 berkuatkuasa dari 13.12.2002.
Semasa ujian berlangsung, keadaan tipikal hospital dan amalan perubatan serta langkah-langkah
yang dijelaskan di atas turut diambil kira.

Sentiasa letakkan kabel 360185 / 360186 / 360187 mengikut prosedur pensterilan berikut:

Langkah-langkah program Parameter

Tatacara Pensterilan wap

Suhu pensterilan 134 °C (maksimum 138 °C + tolerans
EN ISO 17665)

Masa pensterilan (tempoh dalam suhu pensterilan) 20 minit

Pengesahsahihan kesesuaian asas bagi alatan untuk pensterilan wap telah disediakan oleh makmal
ujian bebas yang diiktiraf mengikut Laporan Ujian No. 99d005 berkuatkuasa dari 26.04.1999.
Semasa ujian berlangsung, keadaan tipikal hospital dan amalan perubatan serta langkah-langkah
yang dijelaskan di atas turut diambil kira.

Pastikan pengeringan dilakukan dengan cukup!

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.

Pastikan kabel berada dalam keadaan longgar, tidak bergulung, bengkok atau berselirat.

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

Arahan khusus:

Kabel 370135 A, G, K, L, R, S, T, W tidak sepadan dengan 201.12.2f dan IEC 60601-2-2:2017.
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.



