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715000 – 715019

Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87
79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510
Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de

AR العربية

لمنتج / الاستعمال / وسيلة التخلص:
يسمح فقط للموظفين ذوي الخبرة الطبية باستعمال والتخلص من ملحقات الجراحة الكهربائية.

لا يغني هذا الدليل عن قراءة دليل الاستخدام لجهاز الجراحة الكهربائية المستخدم وما يلحق به.
a غير معقم! قبل أول استعمال وكذلك قبل كل استعمال بعد ذلك ينبغي القيام بالتنظيف   والتعقيم.

الغرض من الاستخدام:
تستخدم أنبوبة المص أحادية القطب من أجل شفط الدخان والسوائل ومن أجل تخثر الأنسجة الناعمة عند التدخلات 

الجراحية.

العمر التشغيلي:
في حالة الاستخدام الصحيح، فإنه يتوقع أن يصل العمر التشغيلي للمنتج إلى 20 دورة إعادة معالجة على الأقل.

قبل الاستعمال:
a يجب التأكد من نظافة، وسلامة، والعزل السليم للمنتج قبل كل استعمال.  

نحن نوصي باختبار العزل باستخدام جهاز اختبار مناسب. 
a ينبغي استعمال فقط المنتجات السليمة والمعقمة!

التغير الحتمي لألوان نهايات الأدوات ضد الالتصاق هو أمر طبيعي ولا بأس به.
لا يجوز الاستخدام في حالة تلف العزل الكهربائي، أو وجود تآكل واضح، أو أن المنتج يوجد به شقوق، أو خدوش، أو 

تشققات، أو قطوع.  . وفي هذه الحالة يجب التخلص من المنتج حسب القواعد المعمول بها.
a ينبغي تشــغيل جميع المنتجات بكابل توصيل مناســب من شــركة Sutter! )أنظر إلى الجدول1: أ-ج(.

لا يجوز توصيل المنتج بجهاز الجراحة الكهربائية عند وجوده في حالة التشغيل، بينما يمكن إجراء ذلك عندما يكون في 
وضعية الاستعداد. قد يؤدي عدم الامتثال لذلك إلى حدوث حرائق أو صدمات كهربائية!

a لا تعمل أبدًا بدون أقطاب محايدة عند استخدام الأدوات أحادية الأقطاب! يجب مراعاة الوضعية الصحيحة للأقطاب 
المحايدة. 

a لا تغني هذه الإرشادات عن قراءة دليل استخدام جهاز الجراحة الكهربائية المستخدم والملحق الخاص به. يجب اتباع 
تعليمات الشركة المصنعة لجهاز الجراحة الكهربائية المستخدم بعناية فائقة وقراءة جميع التحذيرات وإرشادات السلامة.

أثناء الاستخدام:
��aللقيام بالتأثير الجراحي المطلوب ينبغي دائمًا العمل بأقل مستوى للإعدادات.

يتم التشغيل فقط حسب وضعية التخثر بحد أقصى 40 واط. أقصر تنشيط نبضي ممكن. التفعيل المستمر < يتم التجنب 
لمدة 15 ثانية.

لا يجوز الاستخدام في وضعية الرش / التصعيق!
تجنب إحداث شرارة!

a قد تصبح النهايات بعد الاستخدام شديدة السخونة لدرجة أنه يمكنها أن تتسبب في إحداث حروق!
a يحظر بتاتُا وضع الأداة على المريض أو بجواره مباشرة!

a يتم وضع الكابل بالصورة التي تحول دون وجود أي اتصال بين المريض والتوصيلات الكهربائية الأخرى.
a يتم عزل الأدوات التي لا يتم استخدامها مؤقتًا عن المريض.

a يحظر الاستخدام في وجود مواد قابلة للاشتعال أو للانفجار!
a عند استخدام الأقطاب الكهربائية في نفس وقت استخدام أدوات الإرواء، فإنه يجب بقدر المستطاع عدم استخدام 

سائل إرواء موصل للتيار الكهربائي! 
a الحد الأقصى المسموح به للجهد الكهربي هو 3000 ذروة فلطية.

إعادة المعالجة:

إرشادات عامة:
يرجى مراعاة القواعد واللوائح الوطنية!

يرجى فصل الأداة من الكابل! 
لا تدع بقايا للدم أو الإنسجة بدون إزالة!  

قم بإزالة بقايا الدم والأنسجة من خلال قطعة قماش ناعمة أو فرشاة!
لا تستخدم أداة حادة أو أداة للحك! 

 !)H2O2( يحظر وضع المنتج في بيروكسيد الهيدروجين a

التنظيف والتطهير اليدوي:
a يجب دائمًا إعادة معالجة الأداة آليا، حيث لا يسمح إجراء التنظيف اليدوي! 

حسب توصيات الجمعية الألمانية للتجهيزات المعقمة فإنه تم إدراج أنبوبة المص أحادية القطبية ضمن مجموعة المخاطر 
ب*. لذا فإنه يستوجب تنظيف هذا المنتج فقط بطريقة آلية. 

* تم هذا الإدراج وفق المخطط البياني للجمعية الألمانية للتجهيزات المعقمة لتصنيف المنتجات الطبية لعام 2013، على 
أساس توصيات كل من لجنة الرعاية الصحية بالمستشفيات والوقاية من العدوى، و المعهد الاتحادي للعقاقير والاجهزة 

الطبية، المجلة الصحية الاتحادية إصدار 2012/55:1244-1310

التنظيف الأولي اليدوي:
لتسهيل عملية التنظيف المتبعة بعد ذلك، تجنب تجفف بقايا الأنسجة والدم أثناء الاستخدام.

يجب بعد الاستخدام مباشرة )خلال 1 ساعة كحد أقصى( إزالة الشوائب الخشنة من الأدوات. يتم لهذا الغرض استخدام 
الماء المنساب أو محلول مطهر. يجب أن تكون وسيلة التطهير خالية من الألدهيدات )لمنع تثبت جزيئات الدم(، وأن يكون 

لديها شهادة فاعلية معتمدة )على سبيل المثال: من قبل جمعية النظافة التطبيقية / الجمعية الألمانية للحفاظ على الصحة 
وعلوم الجراثيم، علامة سي إي( وأن تكون ملائمة لتطهير الأدوات )أنظر „ثبات المواد“(.

استخدم دائمًا عند الإزالة اليدوية للشوائب فقط فرشاة ناعمة أو قطعة قماش نظيفة وناعمة، ولا تستخدم أبدًا فرشاة 
معدنية، أو الصوف الصلب، أو إسفنج الجلخ، أو وسائل التنظيف الكاشطة الأخرى.

Luer- نظف أنبوبة المص خمس مرات باستخدام مِحْقَنَةٌ وَحِيْدَةُ الاسِْتِعْمَال )الحد الأدنى 20 مل( ومن خلال موصل لـ
Lock المتوفر، ويتم أثناء ذلك الاستمرار في غلق قواطع المص الثلاثة بأصبع واحد. 

 نظف قناة السحب باستخدام فرشاة تنظيف مناسبة )أنظر الجدول 1: د-هـ( تحت الماء المنساب وتأكد أثناء ذلك أن 
الفتحات في نهاية القنوات ليست منسدة. يجب أن تخرج نهايات فرشاة التنظيف من نهاية قناة السحب.

ثم نظف أنبوبة المص خمس مرات باستخدام مِحْقَنَةٌ وَحِيْدَةُ الاسِْتِعْمَال )الحد الأدنى 20 مل( ومن خلال موصل لـ 
Luer-Lock المتوفر، ويتم أثناء ذلك الاستمرار في غلق قواطع المص الثلاثة بأصبع واحد. 

التنظيف والتطهير الآلي:
عند اختيار المعقم يرجى مراعاة أن جهاز التنظيف والتطهير  لديه شهادة فاعلية معتمدة )على سبيل المثال: من قبل 

الجمعية الألمانية للحفاظ على الصحة وعلوم الجراثيم أو يحمل شهادة ادارة الاغذيه والادويه الامريكيه، أو عليها علامة 
.)EN ISO 15883 سي إي حسب معايير الأيزو

•  وأن يكون البرنامج المستخدم مناسبًا للأدوات وأن يكون متضمنًأ لدورات غسل كافية،
•  لغرض الشطف استخدم فقط ماء معقم أو قليل الجراثيم )الحد الأقصى 10 جراثيم/مل( أو ماء الذيفان الداخلي )الحد 

الأقصى 0,25 من وحدات الذيفان الداخلي/مل(، )أمثلة على ذلك الماء النقي / الماء النقي للغاية(، 
•  يتم تنقية الهواء الهواء المستخدم للتجفيف و

•  يتم إجراء المتابعة والصيانة المنتظمة للمعقم.
عند اختيار نظام وسيلة التنظيم المستخدمة، يجب مراعاة أن
•  هذا النظام يناسب تنظيف الأدوات من المعادن والبلاستيك،

•  وأنه يتم استخدام وسيلة تعقيم مناسبة ذات فاعلية معتمدة )على سبيل المثال: من قبل جمعية النظافة التطبيقية / 
الجمعية الألمانية للحفاظ على الصحة وعلوم الجراثيم، علامة سي إي(، وأن هذه الوسيلة تتوافق مع وسيلة التنظيف 

المستخدمة
•  وأن الكيمياويات المستخدمة تتوافق مع الأدوات )أنظر „ثبات المواد“(.

a  بالنسبة إلى وسيلة التنظيف والتطهير، فإنه لابد من مراعاة ما أصدرته الشركة المصنعة من بيانات حول نسبة التركيز، 
و مدة التعريض، وبيانات الغسل، ألخ.

 الطريقة:
1.  ضع الأدوات في المعقم. مع مراعاة عدم ملامسة الأدوات لبعضها البعض. يتم توصيل أنبوبة المص باستخدام وصلة 

Luer-Lock المتوفرة بوصلة الشطف للمعقم. تأكد قبل الغسل أنه لا يوجد أي شئ في الفتحات. استخدم إذا اقتضت 
الضرورة سلك للتنظيف / فرشاة )جدول 1: د-ح(.

2.  ابدأ البرنامج. يجب مراعاة ما يرد من معايير معتمدة بشأن دورة التنظيف / التطهير.
3.  يتم فصل الأدوات بعد نهاية البرنامج من الوصلات، ثم إخراجها من المعقم.

4.  يجب على الفور فحص الأدوات بعد إخراجها، ثم بعد ذلك، وفي حال الضرورة، يتم بعد دورة تجفيف أخرى التعبئة 
والتعليف في مكان نظيف )أنظر أيضًا „المتابعة“(.

البرنامج المعيارخطوات 

2±10 درجة مئوية، دقيقة واحدة قبل الغسل 
 deconex® 28 ALKA ONE-x2±70 درجة مئوية، 5 دقائق  التنظيف باستخدام 0,5 % )5 مل/لتر( من منتج

2±10 درجة مئوية، دقيقة واحدة بعد الغسل 
2±90 درجة مئوية، 5 دقائقالتطهير الحراري 

تم إثبات مدى الملائمة الأساسية لتعرض الأداة للتنظيف والتطهير الآلي الفعال من قبل معمل فحوصات مستقل ومعتمد، 
وذلك تحت استخدام المطهر Miele G7836 CD )التطهير الحراري، من شركة Miele & Cie. GmbH & Co.، مقر 

غوترسلوه( و كذلك وسيلة التنظيف deconex® 28 ALKA ONE-x )من شركة Borer Chemie AG ، تسوخفيل، 
سويسرا(. رقم تقرير الاختبار 10-121627 بتاريخ 25.04.2012. 

 المتابعة:
 قبل إجراء التعقيم يرجى القيام بمتابعة بصرية، والتحقق من العزل السليم، ونظافة وسلامة الأداة. 

الصيانة:
 لا يوجد 

العبوة:
يتم تغليف الأدوات نظيفة ومعقمة في عبوات التعقيم أحادية الاستخدام )تعبئة أحادية أو مزدوجة( أو في حاويات معقمة  

تتطابق مع المتطلبات التالية للمعيار:
DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 •

• تناسب التعقيم بالبخار )الاستقرار الحراري حتى 141 درجة مئوية على الأقل نفاذية بخار كافية(
• حماية كافية للأدوات أو لعبوات التعقيم من حدوث أي أضرار آلية

• يجب القيام بالصيانة المنتظمة وفقًا لمعطيات الشركة المصنعة لحاوية التعقيم

التعقيم:
يتم تعقيم فقط الأدوات النظيفة والمطهرة.

EN ISO 17665 وتم اعتماده حسب EN 285 أو EN 13060 التعقيم بالبخار، معقم البخار يطابق المعيار  • 

البرنامج المعيار خطوات 

فراغ مجزأ )تفريغ حيوي(الإجراءات
132 درجة مئوية )حد أقصى 138 درجة مئوية لايجوز درجة حرارة التعقيم 

)EN ISO 17665 على الإطلاق تخطيها حسب معيار
حد أدنى 3 دقائقزمن التعقيم )وقت الانتظار عند درجة حرارة التعقيم(

30 دقيقةزمن التجفيف

تم إثبات مدى الملائمة الأساسية للأدوات من أجل تعقيم فعال بالبخار مع فرض أسوأ حالات المنتج من قبل معمل 
فحوصات مستقل ومعتمد، تقرير الاختبار رقم 10-111739 بتاريخ 07.06.2011. في هذا الصدد تم الأخذ بالاعتبار 

الشروط النموذجية في المستشفيات وعيادات الأطباء، وكذلك الإجراءات المشروحة أعلاه. 
!STERRAD® لا تقوم بالتعقيم في a
a لا تقوم بالتعقيم في الهواء الساخن!

a يجب التخلص التام من الأدوات عند الاتصال المحتمل بالبريونات )مرض كروتزفيلد جاكوب - خطر انتقال العدوى( 
وعدم استعمالها ثانيًة. 

ثبات المواد:
تأكد من أن المواد التالي ذكرها ليست جزءًا لوسيلة التنظيف والتطهير:

• الأحماض العضوية والأحماض المعدنية، الأحماض المؤكسدة )الحد الأدنى المسموح به للقيمة الهيدروجينية هو 5.5(
• محلول قلوي قوي )الحد الأقصى المسموح به للقيمة الهيدروجينية هو 12( 
• المحاليل العضوية )على سبيل المثال: الأسيتون، الأثير، والكحول، والبنزين(

• وسائل الأكسدة )على سبيل المثال: بيروكسيد(
• الهالوجينات )على الكلور واليود والبروم(

• الهيدروكربونات الهالوجينية ذات النكهة
لا يتم عمومًا استخدام الفرشاة المعدنية، أو الصوف الصلب، أو إسفنج الجلخ، أو وسائل التنظيف الكاشطة الأخرى عند 

تنظيف كل من الأدوات أو صينية التعقيم أو حاويات التعقيم.
لا تعرض الأدوات و صينية التعقيم وحاوية التعقيم إلى درجة حرارة تتجاوز الـ 141 درجة مئوية!

التخزين / النقل:
تحفظ جافة. يجب حماية المنتج من أشعة الشمس. يتم التخزين والنقل في أوعية / عبوات آمنة.

عند القيام بإرجاع المنتجات يجب أن تكون نظيفة ومعقمة وفي عبوات معقمة. 
لا تتحمل شركة Sutter Medizintechnik GmbH أي مسؤولية ناتجة عن القيام بتغييرات في المنتج أو الحيدة عما جاء 

في دليل التشغيل. 
.www.sutter-med.de نحتفظ بحق القيام بأي تغييرات. النسخة الحالية متاحة في

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

HE עברי

מוצר / משתמש / סילוק
אביזרי אלקטרוכירורגיה מותרים לשימוש וסילוק רק על ידי אנשי צוות מוכשרים!

הנחיה זו אינה באה במקום קריאת מדריך השימוש של המכשיר האלקטרוכירורגי בו נעשה שימוש ושל האביזרים 
הנוספים.

a לא סטרילי. יש לנקות ולחטא לפני השימוש הראשון ולפני כל שימוש נוסף.

שימוש מיועד:
צינור שאיבה חד-קוטבית לשאיבת עשן ונוזלים ולהקרשה של רקמות רכות בהליכים כירורגיים.

חיי שירות:
כאשר נעשה שימוש נכון במוצר, ניתן לצפות ל-20 מחזורי הכנה מחדש לפחות.

לפני השימוש:
a  יש לבדוק שהמוצר נקי, שהבידוד שלם ושאין בו נזקים לפני כל שימוש. 

אנו ממליצים לבדוק את הבידוד בעזרת מכשיר בדיקה מתאים. 
a  יש להשתמש רק במוצרים מעוקרים שנמצאים במצב מצוין!

שינויים מסוימים בצבע קצוות כלים לא-דביקים הם רגילים ואינם מזיקים.
אין לעשות שימוש במוצר אם ניתן לזהות נזק בבידוד החשמלי, אם הוא נשחק או אם ניתן לראות במוצר חריצים, 

בליטות, שבבים או סדקים. במקרה זה, יש לסלק את המוצר באופן מתאים.
a יש להשתמש בכבלי חיבור מתאימים של Sutter עבור כל הכלים! )ראה טבלה 1:א-ג(.

יש לחבר רק כאשר המכשיר האלקטרוכירורגי מכובה או כאשר הוא נמצא במצב המתנה. אי-ציות להנחיה זו יכול 
לגרום לכוויות ולהתחשמלות!

a  אסור לעבוד ללא אלקטרודת אפס כאשר נעשה שימוש בכלים חד-קוטביים! יש לשים לב לחיבור נכון של 
אלקטרודת האפס. 

a  הנחיות אלה אינן באות במקום קריאת מדריך השימוש של המכשיר האלקטרוכירורגי בו נעשה שימוש ובאביזרים 
בהם נעשה שימוש. יש להקפיד לפעול לפי הנחיות יצרן המכשיר האלקטרוכירורגי בו נעשה שימוש ולקרוא את 

כל האזהרות והודעות הבטיחות.

בזמן השימוש:
��aיש לעבוד תמיד עם הגדרת העוצמה הנמוכה ביותר הנדרשת לאפקט הכירורגי הנדרש.

הפעלה במצב הקרשה )KOAG( בלבד עם 40 וואט לכל היותר. הפעלה נקודתית קצרה ככל היותר. יש להימנע 
מהפעלה ממושכת למשך יותר מ-15 שניות.

לא לשימוש במצב ריסוס / פולגורציה!
יש להימנע מהיווצרות ניצוצות!

a הקצוות יכולים להתחמם לאחר השימוש ולגרום לכוויות!
a לעולם אין להניח את הכלי מעל למטופל או בקרבתו הישירה!

a יש למקם את הכבל כך שאין אפשרות להיווצרות מגע בינו לבין המטופל או חיווטים חשמליים אחרים.
a יש למקם כלים שאינם נדרשים לשימוש מיידי במקום שמספק בידוד בינם לבין המטופל.

a לא לשימוש ביחד עם או בקרבת חומרים דליקים או נפיצים!
a במקרה של שימוש בו-זמני עם כלי שטיפה, יש להשתמש בנוזל שטיפה שאינו מוליך חשמל! 

.Vp 3000 מתח מרבי מורשה a

הכנה מחדש:

הנחיות כלליות:
יש לשים לב לקווים המנחים ולהוראות החוק.

יש לנתק את הכלי מהכבלים! 
אין לאפשר לדם ולחתיכות רקמה להתייבש! 

יש להסיר שאריות דם ורקמות בעזרת מטלית או מברשת רכות!
אין להשתמש בכלים חדים / שגורמים לשריטות!

 !)H2O2( אין להניח במי חמצן  a

ניקוי וחיטוי ידניים:
a  הכנת הכלי מחדש לשימוש צריכה להתבצע תמיד בעזרת מכונה – אין לבצע ניקוי ידני!

לפי המלצת ה-DGSV )החברה הגרמנית לשירותי סטריליזציה( מסווג צינור השאיבה החד-קוטבי בקבוצת הסיכון 
B*. עבור מוצרים אלה נדרש באופן עקרוני ניקוי בעזרת מכונה. 

*הסיווג נעשה בהתאם לתרשים הזרימה של ה-DGSV לסיווג מוצרים רפואיים משנת 2013, המבוסס על המלצת 
KRINKO/BfArM בדו“ח הבריאות הפדרלי הגרמני משנת 2012; 55:1244-1310

ניקוי ראשוני ידני:
להקלת תהליך הניקוי הבא, יש להימנע מהתייבשות שאריות הרקמות והדם בזמן השימוש.

מיד לאחר השימוש )תוך שעה אחת לכל היותר(, יש להסיר לכלוך גס מהכלים. לשם כך יש להשתמש במים 
זורמים או בחומר חיטוי נוזלי. חומר החיטוי חייב להיות ללא אלדהידים )כדי להימנע מקיבוע חלקיקי דם(, ועליו 

להיות בעל יעילות מוכחת )למשל אישור VAH/DGHM או סימון CE( ולהיות מתאים לחיטוי הכלים )ראה 
„עמידות החומרים“(.

להסרה ידנית של לכלוך, יש להשתמש תמיד במברשת רכה או במטלית נקייה ורכה - אין להשתמש במברשות 
העשויות ממתכת, בצמר פלדה, בספוג ליטוש או בחומר ניקוי שוחק אחר.

יש לשטוף את צינור השאיבה חמש פעמים בעזרת מזרק חד פעמי )עם נפח של 20 מ“ל לפחות( עם חיבור ללואר 
לוק ולסגור את שלושת סוגרי השאיבה בעזרת האצבע. 

יש לנקות את תעלת השאיבה בעזרת מברשת ניקוי מתאימה )ראה טבלה 1: ד‘-ח‘( תחת מים זורמים ולשים לב 
שהפתחים בקצוות אינם חסומים. קצה מברשת הניקוי צריך לצאת מקצה תעלת השאיבה.

לאחר מכן, יש לשטוף שוב את צינור השאיבה חמש פעמים בעזרת מזרק חד פעמי )עם נפח של 20 מ“ל לפחות( 
עם חיבור ללואר לוק ולסגור את שלושת סוגרי השאיבה בעזרת האצבע. 

ניקוי וחיטוי בעזרת מכונה:
 CE או סימון FDA או DGHM כאשר בוחרים חומר חיטוי, יש לשים לב שהוא בעל יעילות מוכחת )למשל אישור

.)EN ISO 15883-ׂבהתאם ל
•  התוכנית בה נעשה שימוש מתאימה לכלים וכוללת מספר מספיק של מחזורי שטיפה,

•  בשטיפה הסופית נעשה שימוש במים סטריליים או במים עם ריכוז נמוך של חיידקים )10 חיידקים/מ“ל לכל 
היותר( ורמה נמוכה של אנדוטוקסינים )0.25 יחידות אנדוטוקסינים/מ“ל לכל היותר(, למשל מים מטוהרים או 

מים מטוהרים ברמה גבוהה,
•  האוויר המשומש לייבוש מסונן, וגם

•  במכונת החיטוי מבוצעים תחזוקה ובדיקות שגרתיות.
בזמן בחירת מערכת חומר הניקוי המשומשת, יש לשים לב

•  שהיא מתאימה לניקוי כלים העשויים ממתכת וחומרים סינתטיים,
 )CE או סימון FDA או VAH/DGHM שנעשה שימוש בחומר חיטוי מתאים עם יעילות מוכחת )למשל אישור  •

ושהיא מתאימה לחומר החיטוי בו נעשה שימוש,
•  ושהכימיקלים בהם נעשה שימוש מתאימים לכלים )ראה „עמידות החומרים“(.

a  יש לפעול לפי הריכוזים, זמן החשיפה, הוראות השטיפה וכו‘ שסופקו על ידי יצרן חומר הניקוי או החיטוי.
 תהליך:

1.  הנח את הכלים במכשיר החיטוי. בתהליך זה, שים לב שהכלים אינם נוגעים אחד בשני. חבר את צינור השאיבה 
בעזרת חיבור הלואר לוק לחיבור השטיפה של מכשיר החיטוי. שים לב שהפתחים אינם חסומים לפני השטיפה. 

במידת הצורך, יש להשתמש בחוט ניקוי / מברשת )טבלה 1: ד‘-ח‘(.
2.  הפעל את התוכנית. שים לב לפרמטרי מחזור הניקוי / חיטוי המאומתים שנמצאים ברשימה למטה.

3.  נתק את הכלים ממכשיר החיטוי והוציאם ממנו לאחר סיום התוכנית.
4.  בדוק את המכשירים מיד לאחר הוצאתם, ובמידת הצורך, ארוז אותם במקום נקי לאחר מחזור ייבוש סופי נוסף 

)ראה גם „בדיקה“(

פרמטרשלב התוכנית

10±2° צלזיוס למשך 1 דקותשטיפה ראשונית 
ניקוי עם deconex® 28 ALKA ONE-x בריכוז של 

0.5 % )5 מ“ל/ליטר(
70±2° צלזיוס למשך 5 דקות

10±2° צלזיוס למשך 1 דקותשטיפה סופית 
90±2° צלזיוס למשך 5 דקותחיטוי תרמי 

וידוא ההתאמה הבסיסית של הכלים לניקוי וחיטוי בעזרת מכונה בוצע על ידי מעבדת בדיקה מורשית עצמאית 
deco- ובחומר הניקוי )Miele & Cie GmbH & Co., Gütersloh ,חיטוי תרמי( G 7836 CD  בשימוש במכונת החיטוי

nex® 28 ALKA ONE-x )Borer Chemie AG, צוכוויל, שוויץ(. דו“ח בדיקה מס‘ 121627-10 מתאריך 25.04.2012. 

 בדיקה:
 לפני הסטריליזציה, יש לבצע בדיקה חזותית ולבדוק שאין נזקים בבידוד הכלים, שהם נקיים ושאין בהם נזקים. 

תחזוקה:
 אין 

אריזה:
 יש לארוז כלים שעברו ניקוי וחיטוי באריזות סטריליזציה חד-פעמיות )אריזה פשוטה או כפולה( או במכלי 

סטריליזציה אשר עונים על הדרישות הבאות:
DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 •

• מתאים לסטריליזציה בקיטור )עמידות בפני טמפרטורות של 141° צלזיוס לפחות עם חדירות מספיקה לקיטור(
• הגנה מספיקה של הכלים או אריזות הסטריליזציה מפני נזקים מכניים

• תחזוקה סדירה בהתאם להנחיות יצרן מכלי הסטריליזציה

סטריליזציה:
יש לבצע סטריליזציה אך ורק למוצרים שעברו ניקוי וחיטוי.

ISO EN 17665 ומאומת לפי EN 13060-סטריליזציה בקיטור, מכשיר סטריליזציה בקיטור מתאים ל •

פרמטר שלב התוכנית

וקום מקוטע )פינוי דינמי(תהליך
132° צלזיוס )סבילות של מקסימום °138 צלזיוס טמפרטורת סטריליזציה 

)EN ISO 17665-בהתאם ל
3 דקות לפחותזמן סטריליזציה )זמן שהייה בטמפרטורת סטריליזציה(

30 דקותזמן ייבוש
 

וידאו ההתאמה הבסיסית של הכלים ליעילות הסטריליזציה בקיטור בוצע על ידי מעבדת בדיקה מורשית עצמאית. 
דו“ח בדיקה 111739-10 מתאריך 07.06.2011. כאן נלקחו בחשבון התנאים הטיפוסיים בבתי חולים ובמרפאות 

והתהליך שתואר לעיל.
!STERRAD®-לא לחיטוי ב a

a לא לחיטוי באוויר חם!
a יש להשמיד מוצרים שייתכן שבאו במגע עם פריונים )CJD – סכנת זיהום( ואין לעשות בהם שימוש חוזר. 

עמידות החומרים:
וודא שחומר הניקוי או החיטוי אינו מכיל את החומרים הבאים:

• חומצות אורגניות, חומצות מינרליות, חומצות מחמצנות )ערך ה-pH המינימלי המורשה הוא 5.5(
• בסיסים חזקים )ערך ה-pH המקסימלי המורשה הוא 12(

• ממסים אורגניים )למשל אצטון, אֶתֶר, אלכוהול, בנזין(
• מחמצנים )למשל על-תחמוצת(

• הלוגנים )למשל כלור, יוד, ברום(
• הידרוקרבונים הלוגניים ארומטיים

אין להשתמש במברשות העשויות ממתכת, בצמר פלדה, בספוג ליטוש או בחומר ניקוי שוחקים אחרים לניקוי 
כלים, מגשי או מכלי סטריליזציה!

אין להעמיד כלים, מגשי סטריליזציה ומכלים בפני טמפרטורות גבוהות מ-141° צלזיוס!

אחסון / משלוח:
יש לאחסן במקום יבש. אין לאחסן תחת קרינת שמש. יש לאחסן ולשלוח במכלים / אריזות שמאפשרים אחסון 

בטוח.
במשלוח חזרה, יש לשלוח אך ורק מוצרים שעברו ניקוי וחיטוי באריזות סטריליות.

 Sutter כל שינוי הנעשה במוצר או שימוש שלא בהתאם להוראות שימוש אלה גורם להתנערות מהאחריות על ידי
.Medizintechnik GmbH

.www.sutter-med.de בכפוף לשינויים. ניתן למצוא גרסה עדכנית באתר
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Tiếng việt VI

Sản phẩm / Người dùng / Xử lý:
Phụ kiện phẫu thuật điện chỉ có thể được sử dụng và xử lý bởi nhân viên y tế có đủ trình độ!
Hướng dẫn này không thay thế cho việc đọc hướng dẫn sử dụng của thiết bị phẫu thuật điện và các 
phụ kiện khác.
a  Không vô trùng. Người sử dụng đầu tiên hoặc người sử dụng tiếp theo phải vệ sinh và tiệt trùng 

thiết bị sạch sẽ.

Mục đích sử dụng:
Ống hút đơn cực giúp loại bỏ khí và các chất lỏng và chống đông mô mềm trong quá trình phẫu thuật.

Tuổi thọ:
Nếu được sử dụng chính xác, tuổi thọ của thiết bị sẽ được ít nhất 20 chu kỳ tái chế.

Trước khi sử dụng:
a  Kiểm tra sản phẩm trước khi sử dụng về tính sạch sẽ, cách nhiệt đầu vào, tính nguyên vẹn. 
Chúng tôi khuyên bạn nên kiểm tra tính cách nhiệt bằng một thiết bị thử nghiệm phù hợp. 
a  Chỉ sử dụng sản phẩm phù hợp và đã được tiệt trùng!
Sự đổi màu của đỉnh thiết bị không dính là bình thường và vô hại.
Không sử dụng nếu nhìn thấy thiệt hại cho các vật liệu cách điện, nếu sản phẩm bị ăn mòn được hiển 
thị hoặc có vết lõm, hay sứt mẻ. Hãy loại bỏ đúng cách với sản phẩm như vậy.
a  Chỉ sử dụng thiết bị với cáp nối phù hợp của Sutter! )xem TAB1:A-C).
Chỉ nối vào thiết bị phẫu thuật điện đã ngắt điện hoặc đang ở chế độ chờ. Nếu không tuân thủ hướng 
dẫn sử dụng sẽ dễ bị điện giật và bỏng!
a  Không làm việc trong các dụng cụ đơn cực mà không có điện cực trung hòa! Đảm bảo áp dụng 

đúng các điện cực trung hòa. 
a  Hướng dẫn này không thay thế cho việc đọc hướng dẫn sử dụng của thiết bị phẫu thuật điện và 

các phụ kiện khác. Thực hiện nghiêm ngặt theo hướng dẫn của nhà sản xuất về các thiết bị sử 
dụng phẫu thuật điện và đọc tất cả các cảnh báo và hướng dẫn an toàn.

Trong quá trình sử dụng:
a��Luôn làm việc với năng suất hiệu quả như mong muốn với giá thành lắp đặt thấp nhất.
Chỉ hoạt động ở chế độ KOAG với tối đa 40 Watt. Có thể kích hoạt xung điện ngắn. Tránh hủy kích 
hoạt > 15 giây.
Không sử dụng các chế độ phun / chớp!
Tránh tia lửa!
a  Các đầu mút sau khi sử dụng sẽ cực nóng, có thể gây ra bỏng!
a  Không được đặt thiết bị vào người bệnh hoặc để ở khu vực lân cận!
a  Định vị trí như vậy để không tiếp xúc với bệnh nhân và dòng điện khác.
a  Lưu trữ tách biệt thiết bị không sử dụng khỏi người bệnh.
a  Khôngđể gần các chất dễ gây cháy, hoặc gây nổ!
a  Không sử dụng kết hợp đồng thời các thiết bị tẩy rửa với chất lỏng không dẫn điện! 
a  Điện áp tối đa 3000 Vp.

Tái xử lý:

Lưu ý chung:
Lưu ý đến hướng dẫn và quy định trong nước!
Ngắt thiết bị khỏi cáp kết nối! 
Không được để lượng máu và mô bị khô! 
Loại bỏ máu và phần còn lại của mô bằng một miếng vải mềm hoặc bàn chải!
Không sử dụng thiết bị chà rửa mài mòn / sắc nhọn!
a  Không ngâm trong hydrogen peroxide )H2O2(! 

Rửa sạch và tiệt trùng thủ công:
a  Tái xử lý thiết bị bằng máy - không xử lý bằng tay!
Theo đề nghị của DGSV )Tổ chức xử lý tiệt trùng Đức( ống hút đơn cực được đưa vào nhóm nguy cơ 
B*. Đối với những sản phẩm này, nhất thiết cần phải làm sạch. 
* Cách phân loại này đã được thực hiện theo sơ đồ DGSV về việc phân loại các thiết bị y 
tế năm 2013, dựa KRINKO/BfArM Tờ thông báo sức khỏe liên bang 2012; 55: 1244-1310
Trước khi làm sạch thủ công:
Để tạo thuận lợi cho quá trình làm sạch sau đó để ngăn chặn sự khô của dư lượng mô và máu trong 
quá trình sử dụng.
Loại bỏ trực tiếp loại bỏ các tạp chất thô khỏi thiết bị ngay sau khi sử dụng )trong vòng tối đa 1 giờ(. 
Mục đích sử dụng nước sinh hoạt hoặc dung dịch khử trùng. Các chất khử trùng không được chứa 
andehit )để ngăn chặn sự cố định của các phân tử máu(, một hiệu quả đã được chứng minh )ví dụ 
VAH / DGHM, mã CE( và phù hợp với việc khử trùng thiết bị )xem „điện trở vật liệu“(.
Luôn sử dụng bàn chải mềm hoặc một vải sạch, mềm để loại bỏ thủ công các tạp chất - không sử 
dụng bàn chải kim loại, len thép, vải bào mòn hoặc chất tẩy rửa ăn mòn khác. 
Sau đó, rửa sạch ống hút năm lần bằng một ống tiêm dùng một lần )dung lượng tối thiểu 20 ml( và 
kết nối đầu cuối đến Luer-Lock hiện có, khóa bộ ngắt ống hút bằng chốt. 
Làm sạch ống hút với một bàn chải làm sạch phù hợp )xem TAB1:D-H( dưới vòi nước chảy, đảm 
bảo rằng các lỗ được mở ở hai đầu. Phần đầu của bàn chải làm sạch có thể loại bỏ được bụi bẩn tại 
phần cuối của ống hút.
Sau đó, rửa sạch ống hút năm lần nữa bằng một ống tiêm dùng một lần )dung lượng tối thiểu 20 ml( 
và kết nối đầu cuối đến Luer-Lock hiện có, khóa bộ ngắt ống hút bằng chốt. 

Làm sạch và tiệt trùng tự động:
Khi lựa chọn các thiết bị làm sạch và tiệt trùng )RDG( phải lưu ý các RDG đó đã được kiểm nghiệm về 
hiệu quả sử dụng )ví dụ được chấp thuận DGHM hoặc FDA hoặc mã CE tương ứng EN ISO 15883(.
•  chương trình chỉ áp dụng với thiết bị phù hợp và với chu kỳ rửa đầy đủ,
•  chỉ được sử dụng nước vô trùng hoặc có mầm bệnh thấp )tối đa 10 vi khuẩn/ml( và nội độc tố )tối 

đa 0,25 đơn vị nội độc tố/ml( )ví dụ, nước tinh khiết / nước có độ tinh khiết cao(,
•  các khí được sử dụng để lọc và
•  các thiết bị tiệt trùng được thường xuyên bảo dưỡng và kiểm tra.
Khi lựa chọn các thiết bi làm sạch, cần lưu ý
• thích hợp cho việc làm sạch các dụng cụ làm bằng kim loại và nhựa,
•  Các chất khử trùng không được chứa andehit )để ngăn chặn sự cố định của các phân tử máu(, một 

hiệu quả đã được chứng minh )ví dụ VAH / DGHM, FDA và mã CE(
•  và phù hợp với việc khử trùng thiết bị )xem „điện trở vật liệu“(.
a  Nhà sản xuất cần cung cấp thông tin về nồng độ khử trùng, thời gian phơi sáng, thông tin rửa thiết 

bị đối với thiết bị làm sạch và tiệt trùng.
Quy trình:
1.  Ngâm thiết bị trong dụng cụ khử trùng. Hãy chắc chắn rằng các thiết bị không được nối với nhau. 

Nối các đường ống hút bằng cách sử dụng nối khóa Luer-Lock sẵn có tại điểm rửa của máy 
khử trùng. Trước khi rửa đảm bảo các cổng đều mở. Sử dụng dây / bàn chải làm sạch )xem 
TAB1:D-H).

2.  Bắt đầu chương trình. Quan sát các thông số dưới đây để xác nhận liệt kê cho chu kỳ làm sạch / 
khử trùng.

3.  Phân tách dụng cụ sau khi kết thúc chương trình khỏi các thiết bị đầu cuối và loại bỏ từ máy khử 
trùng.

4.  Kiểm tra các dụng cụ sau khi sử dụng càng sớm càng tốt và, nếu cần thiết, sau một chu kỳ khô 
cần đóng gói lại trong một bao bì sạch sẽ )xem „Kiểm soát“(

Các bước tiến hành Thông số

Trước khi làm sạch 10±2 °C, 1 phút
Rửa sạch với 0,5 % )5 ml/Liter( deconex® 28 ALKA ONE-x 70±2 °C, 5 phút
Sau khi rửa 10±2 °C, 1 phút
Tiệt trùng nhiệt 90±2 °C, 5 phút

Bằng chứng về sự phù hợp cơ bản của các công cụ làm sạch và tiệt trùng bằng máy hiệu 
quả đã chứng thực bởi phòng thí nghiệm được công nhận độc lập bằng cách sử dụng các 
thiết bị tiệt trùng Miele G7836 CD )Tiệt trùng nhiệt, Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh( 
và các thiết bị làm sạch deconex® 28 ALKA ONE-x )Borer Chemie AG, Zuchwil, Thụy sĩ(. 
Báo cáo thử nghiệm số 121627-10 ngày 25.04.2012. 

TAB 1 REF

A Sutter )BM-780 II(, Martin, Berchtold, Aesculap, 
Erbe )T-Serie( 360185

B Erbe ACC / IC / ViO, Karl Storz 360186
C Sutter CURIS®, Valleylab, Conmed, Bovie, Bowa 360187
D 290 mm, Ø 3.2 mm -->  )REF 715010( 992901032
E 290 mm, Ø 2.2 mm -->  )REF 715015( 992901022
F 380 mm, Ø 2.2 mm -->   )REF 715017( 993801022
G 290 mm, Ø 3.2 mm -->   )REF 715018( 992901032
H 290 mm, Ø 3.2 mm -->   )REF 715019( 992901032



• Halogen )contohnya klorin, iodin, bromin(
• Hidro karbon berhalogen, berperisa
Jangan gunakan berus logam, kain kasar atau agen pencuci melelaskan untuk pencucian alatan, 
dulang dan bekas pensterilan!
Tetapkan suhu alatan, dulang dan bekas pensterilan tidak melebihi 141 °C !

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.
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.

Jangan biarkan sisa tisu dan darah menjadi kering! 
Bersihkan sisa tisu dan darah dengan kain lembut atau berus!
Jangan gunakan alat pembersih yang kasar / melelaskan!
a  Jangan masukkan hidrogen peroksida )H2O2)!

Pencucian secara manual dan pembasmian kuman:
a  Jangan cuci alatan secara manual – sentiasa kitar semula secara mekanikal!
Menurut pengesyoran DGSV )Persatuan Pembekal Steril Jerman( tiub sedutan monopolar dikelaskan 
dalam kategori risiko B*. Produk-produk ini memerlukan cucian menggunakan mesin. 
*Pengelasan ini berlaku menurut carta alir bagi DGSV untuk pengelasan produk 
perubatan pada tahun 2013, berdasarkan pengesyoran KRINKO/BfArM Lembaran Majlis 
Kesihatan 2012; 55:1244-1310

Pencucian secara manual:
Elakkan tisu dan darah menjadi kering bagi memudahkan proses pencucian selepas menggunakan-
nya.
Bersihkan alatan daripada kekotoran kasar dengan segera selepas digunakan )dalam tempoh mak-
simum 1 jam(. Gunakan air yang mengalir atau larutan pembasmi kuman. Bahan pembasmi kuman 
mestilah bebas daripada aldehid )untuk mengelakkan partikel darah melekat pada alatan( dan ter-
bukti berkesan )contohnya, mempunyai sijil VAH/DGHM atau disahkan selamat oleh CE( serta sesuai 
untuk membasmi kuman pada alatan )Lihat “Keutuhan Bahan“(. 
Sentiasa gunakan berus yang lembut atau kain yang lembut untuk kotoran biasa. Jangan sesekali 
menggunakan berus logam, sabut keluli, kain penelas dan bahan pencuci lain yang melelaskan.
Bilas penyambung Luer-Lock dan tiub sedutan yang sedia ada sebanyak lima kali dengan picagari 
pakai buang )kira-kira 20 ml isi padu(, serta tutup penghenti sedutan dengan jari. Bersihkan salu-
ran sedutan di bawah air yang mengalir dengan menggunakan berus pencuci yang sesuai )lihat 
TAB1:D-H( dan pastikan lubang bebas daripada sebarang kekotoran. Hujung berus pencuci perlu 
dikeluarkan pada hujung saluran sedutan. Sekali lagi, bilas penyambung Luer-Lock yang sedia ada 
dan tiub sedutan sebanyak lima kali dengan picagari pakai buang )kira-kira 20 ml isi padu(, serta tutup 
penghenti sedutan dengan jari. 

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(. 
•  Program yang digunakan untuk alatan adalah sesuai dan mengandungi kitaran cucian yang cukup.
•  Hanya gunakan air yang disteril atau rendah kuman )maksimum 10 bakteria/ml( dan rendah endo-

toksin )maksimum 0.25 unit endotoksin/ml( contohnya air yang ditapis. 
•  Udara yang digunakan untuk pengeringan ditapis dan
•  Pembasmi kuman diselenggara dan diperiksa dengan kerap.
Apabila memilih sistem pencucian, pastikan
• ia sesuai untuk mencuci alatan yang diperbuat daripada besi dan plastik
•  pembasmi kuman tersebut terbukti berkesan )contohnya sijil VAH/DGHM atau disahkan selamat 

oleh FDA atau CE( serta sesuai digunakan bersama pencuci 
• bahan kimia sesuai digunakan bersama alatan )lihat „Keutuhan Bahan“(.
Sila patuhi arahan yang dinyatakan oleh pengilang sistem cucian tentang larutan cucian dan pembas-
mi kuman, tempoh pendedahan dalam suhu dan sebagainya. 
Tatacara:
1.  Letakkan alatan dalam pembasmi kuman. Berhati-hati agar tidak menyentuh alatan. Sambungkan 

tiub sedutan menggunakan penyambung kunci Luer-Lock kepada penyambung bilasan pembasmi 
kuman. Pastikan ruang hujung terbuka sebelum mencuci. Jika perlu gunakan berus dawai / pen-
cuci )lihat TAB1:D-H).

2.  Program bermula. Sila ambil perhatian tentang parameter yang disahkan dan dilaksanakan bagi 
kitaran cucian / pembasmi kuman. 

3.  Pisahkan alatan daripada penyambung selepas program berakhir dan keluarkan daripada pem-
basmi kuman.

4.  Periksa alatan dengan pantas selepas ditarik keluar dan jika perlu bungkus alatan selepas kering 
dan letakkan di kawasan yang bersih )lihat juga “Pengawasan‘‘(

Langkah-langkah program Parameter

Bilasan awal 10±2 °C, 1 minit
Cucian dengan 0.5 % )5 ml/Liter( deconex® 28 ALKA ONE-x 70±2 °C, 5 minit
Bilasan akhir 10±2 °C, 1 minit
Pembasmian kuman secara termal 90±2 °C, 5 minit

Pengesahsahihan kesesuaian asas bagi alatan untuk pencucian dan pembasmian kuman 
secara automatik yang efektif telah dijalankan oleh makmal ujian bebas menggunakan 
pembasmi kuman G 7836 CD )pembasmian kuman secara termal, Miele & Cie . GmbH 
& Co., Gütersloh( dan bahan pencuci deconex® 28 ALKA ONE-x )Borer Chemie Ag, 
Zuchwil, Switzerland(. Laporan Ujian No. 121627-10 berkuatkuasa dari 25.04.2012. 
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( atau dicuci dalam bekas yang disteril yang 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.
•  Penyelenggaraan teratur bagi bekas pensterilan dengan mematuhi pengesyoran pengilang.

Pensterilan:
Sterilkan produk yang telah dicuci dan bebas kuman sahaja.
•  Pensterilan wap disahkan melalui Pensteril Wap EN 13060 atau EN 285 yang disahkan selamat 

ISO 17665.

Langkah-langkah program Parameter 

Tatacara Vakum terpecah )pengosongan dinamik(
Suhu pensterilan 132 °C )maksimum. 138 °C menurut 

 toleransi EN ISO 17665(
Masa pensterilan )tempoh dalam suhu pensterilan( minimum 3 minit
Masa pengeringan 30 minit

Pengesahsahihan kesesuaian asas bagi alatan untuk pensterilan wap telah disediakan 
oleh makmal ujian bebas yang diiktiraf mengikut Laporan Ujian No. 111739-10 
berkuatkuasa dari 07.06.2011. Semasa ujian berlangsung, keadaan tipikal hospital dan 
amalan perubatan serta langkah-langkah yang dijelaskan di atas turut diambil kira.
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(.

Ketahanan bahan:
Pastikan bahan-bahan yang disenaraikan adalah bukan dari komponen agen pencucian dan pem-
basmi kuman: 
•  Asid organik, asid mineral, asid pengoksidaan )nilai minimum yang dibenarkan adalah pH 5.5(
• Lai yang kuat )nilai maksimum yang dibenarkan adalah pH 12(
• Bahan pelarut organik )contohnya aseton, eter, alkohol, minyak(
• Medium pengoksidaan )contohnya peroksida(

Kiểm soát:
Kiểm tra bằng mắt thường và kiểm tra các vật liệu cách nhiệt, sạch sẽ và hoàn chỉnh của thiết bị 
trước khi tiết hành tiệt trùng. 

Bảo dưỡng:
Không 

Đóng gói:
Đóng gói thiết bị làm sạch và tiệt trùng trong bao bì vô trùng dùng một lần )gói đơn hoặc gói đôi( hoặc 
các thiết bị trong thùng container tiệt trùng thích hợp tương ứng với yêu cầu sau:
• DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
•  phù hợp với tiệt trùng bằng hơi nước )tính thấm hơi nước đầy đủ chịu nhiệt độ tối thiểu lên đến 

141 °C(
•  có đầy đủ dụng cụ bảo hộ thiết bị và bao bì đóng gói thiết bị tiệt trùng để tránh hư hại về máy.
•  Bảo dưỡng thường xuyên theo nhà sản xuất của các container tiệt trùng

Tiệt trùng:
Chỉ tiệt trùng các sản phẩm được làm sạch và khử khuẩn.
•  Tiệt trùng bằng hơi nước, máy tiệt trùng phù hợp với EN 13060 và EN 285 và theo tiêu chuẩn EN 

ISO 17665

Các bước tiến hành Thông số 

Quy trình Chân không phân đoạn )rút động năng(
Nhiệt độ tiệt trùng 132 °C )tối đa 138 °C không bao gồm dung sai 

phù hợp với tiêu chuẩn EN ISO 17665(
Thời gian tiệt trùng )Giữ thời gian ở nhiệt độ 
tiệt trùng(

tối thiểu 3 phút

Thời gian làm khô 30 phút

Bằng chứng về sự phù hợp cơ bản của các thiết bị tiệt trùng bằng hơi nước có hiệu quả đã 
được cung cấp cho một sản phẩm tồi tệ nhất bởi một phòng thí nghiệm được công nhận 
độc lập bằng cách sử dụng các thiết bị tiệt trùng, báo cáo thử nghiệm 111739-10 ngày 
07.06.2011. Ở đây xem xét đến nhiệt độ điển hình trong bệnh viện và phòng khám cũng 
như các quy trình được mô tả ở trên.
a  Không tiệt trùng trong STERRAD®!
a  Không tiệt trùng trong không khí nóng!
a  Tiêu hủy thiết bị bằng cách tiếp xúc tiềm năng với Prion )CJD-nguy cơ lây nhiễm( và không tái sử dụng. 

Kháng vật liệu:
Hãy chắc chắn rằng các chất được liệt kê bên dưới hoặc không làm sạch một phần của thiết bị khử 
trùng là:
• Axit hữu cơ, axit khoáng, oxy hóa axit )pH tối thiểu cho phép độ 5.5(
• Rượu mạnh )pH tối đa cho phép 12(
• Dung môi hữu cơ )ví dụ. acetone, ether, cồn, xăng dầu(
• Oxy hóa )ví dụ. peroxit(
• Halogen )ví dụ. clo, iốt, brôm(
• Hương liệu, hydrocarbon halogen hóa
Không sử dụng chổi kim loại, len thép, vải bào mòn hoặc chất tẩy rửa ăn mòn khác để làm sạch dụng 
cụ, khay khử trùng và container! 
Tạm dừng sử dụng dụng cụ, khay khử trùng và thùng chứa với nhiệt độ trên 141 °C!

Lưu trữ / Vận chuyển:
Lưu trữ ở điều kiện khô thoáng. Bảo vệ để tránh ánh mặt trời trực tiếp. Đựng trong thùng chứa / bao 
bì và vận chuyển.
Chỉ gửi trả lại sản phẩm được tinh lọc và khử trừng trong bao bì tiệt trùng.
Bất kỳ sự thay đổi về sản phẩm hoặc sai lệch từ hướng dẫn sử dụng sẽ thuộc trách nhiệm của Sutter 
Medizintechnik GmbH. 
Có thể thay đổi. Phiên bản mới nhất có sẵn tại www.sutter-med.de.

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

Melayu MS

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:
Tiub sedutan monopolar adalah untuk menyedut wap dan cecair serta melaksanakan koagulasi tisu 
lembut semasa tatacara pembedahan. 

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

Sebelum penggunaan:
a  Periksa produk dari segi kebersihan, keutuhan penebat dan fungsi mekanikal setiap kali sebelum 

penggunaan. Kami mengesyorkan pemeriksaan penebat dijalankan menggunakan set ujian yang 
sesuai. 

a  Hanya gunakan produk yang sempurna dan disteril!
Kelunturan warna pada hujung alatan yang tidak melekat adalah satu perkara biasa dan tidak 
berbahaya.
Jangan gunakan jika anda mengenal pasti berlaku kerosakan pengasingan elektrik, hakisan dapat 
dilihat atau produk menunjukkan takuk, lekuk, serpihan atau pecah. Lupuskan produk sedemikian 
dengan betul.
a  Gunakan alatan daripada Sutter dengan penyambung kabel yang sesuai! )lihat TAB1:A-C).
Hanya sambungkan forsep dan kabel kepada unit pembedahan elektro yang telah dimatikan atau 
yang berada dalam mod sedia. 
Kegagalan berbuat demikian akan menyebabkan kebakaran atau renjatan elektrik!
a  Alatan monopolar tidak akan berfungsi tanpa elektrod neutral! Berhati-hati ketika memperbetulkan 

kedudukan elektrod neutral. 
a  Pernyataan ini tidak menggantikan pembacaan arahan penggunaan bagi pembedahan elektro dan 

kelengkapan yang lain. Baca semua amaran dan panduan keselamatan dengan teliti dan patuhi 
arahan daripada pengilang unit pembedahan Elektro.

Semasa penggunaan:
a��Sentiasa menggunakan kuasa tetapan yang paling rendah bagi mencapai hasil pembedahan yang 

dikehendaki. Hanya lakukan pengendalian unit dalam mod KOAGULASI dengan kuasa maksimum 
40 watt. Aktifkan impuls dengan cepat. Elakkan daripada membuat pengaktifan > 15 saat. 

Jangan gunakan mod semburan / fulguration.
Elakkan daripada ricih api!
a  Picagari boleh menjadi panas selepas digunakan dan mengakibatkan kebakaran!
a  Jangan sesekali meletakkan alatan di atas pesakit atau di kawasan sekitar!
a  Pastikan kabel tidak bersentuhan dengan pesakit dan arus elektrik lain. 
a  Pindahkan penebat kabel daripada pesakit dan simpan penebat alatan yang tidak digunakan.
a  Jangan gunakan bahan yang mudah terbakar atau mudah meletup!
a  Jangan gunakan cecair pembilas yang mengalirkan haba secara serentak dengan alatan yang 

dibilas! 
a  Voltan maksimum yang dibenarkan adalah 3000 Vp.

Penggunaan semula:

Maklumat am:
Sila ambil perhatian tentang garis panduan asas dan garis panduan kebangsaan!
Asingkan alatan daripada kabel!


