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W3penue / ncnonb3oBaHue / yrunusayms:

OneKTPOXMpYpruyeckue MPUHAANEXHOCT [OMKHBI MPUMEHSTHCS M YTUNM3NPOBATLCS TOMbKO
KBanMULMPOBaHHLIM MeNULMHCKUM nepcoHanom!

[laHHast  VHCTpYKUMSi He 3aMeHsIeT WHCTPYKLMIO o
3NEKTPOXMPYPriMveckoro npubopa 1 UHbIX MPUHALANEXHOCTE.

akcnnyaTtayuM  MCMonb3yemoro

AHeCTepuano. Mepen nepeBbIM U KaxabiM nocnegywowum npuMeHeHneMm ouynatb un
CTepunun3oBaTb.

MpuMeHeHMe Mo HasHaueHuIo:
BunonsipHble anekTpopbl ANs Koarynsiuun / ymeHblueHnst oGbema / pesaHust MSrkoi TkaHu npw
XMPYPrUYECKIX OnepaLmsx.

Cpok cnyx6bi:
B cnyyae Hagnexatiero npMeHeHnsi BO3MOXHO He MeHee 20 LMKNnoB I'IOBTOpHOﬁ 06p660TKM.

Mepepn npuMeHeHneM:

A I'Iepen KaXXAbIM NMpUMeHeHMeM NpoBepATb n3genve Ha npeameT YUCTOThI, MCI’]paBHOI7I nsonaumm
1 OTCyTCTBME noBpexaeHuid. OcoGoe BHUMaHWe obpaljaTb Ha YyBCTBUTENbHbIE KOHLibI
WNHCTPYMEHTOB.

A\ Wcnonb3osatk TONMbKO ncnpaesHble U CTEPUNN30OBAHHbIE VI3,ClSJ1VI$|!

Bce n3genua ucnonb3oBaTb TOMbKO C NOAXOAALMM COEAUHUTENbHLIM kabenem npousBoacTea

Sutter!

A I'Ionknroqan: ANeKTpoabl N NPUHAANEXHOCTU TOMBbKO K BbIKIIOYEHHOMY 3M1eKTPOXMPYPriuveckomy
npubopy Mnn B pexume oxuaaHus. UrHopyposaHmne [aHHOTO YkasaHUst MOXET CTaTb NPUYMHON
OXOroB M NOpaXeHns 3ANEeKTpu4ecknm TokOM!

Bo Bpems npuMeHeHus:

[Ins oTAenbHbIX W3AEnUii [aHHOW rpynnbl AeCTBYIOT pEeKOMeHJauuu Ans WUCMonb3oBaHus B

onepaLyoHHbIX B kKayecTBe hakynbTaTUBHBLIX COBETOB MO MPUMEHEHWO. OTW PEKOMEHAALMU MOXHO

3anpocuThb Y NPON3BOANTENS.

/\ Bcerpa pabotaTb C MUHUMAambHOWA HACTPOMKOW MOLYHOCTM, HEOOXOAUMOIA NS AOCTUXEHUS
HYXHOrO Xupypruyeckoro achdekra.

A\ O KOHUbI 3NEKTPOA0B MOXHO MOpaHNUTLCS!

A\ Tocne NpUMeHEeHUs! KOHLbl 9NMEKTPOLOB MOryT BbiTb HACTONBKO FOPSYMMM, YTO O HUX MOXHO
obxeybcs!

A\ Hu B Koem criy4ae He KnacTb 3MeKTpofbl Ha MauyeHTa UnKM HEMoCPeACTBEHHO PSAOM C Hum!
MpoknaabiBaTh kabenu M3onMpoBaHHO OT NaLyeHTa, CkNnazblBaTb HEUCNOMNb3YEMbIE UHCTPYMEHTbI
U30NNPOBAHHO.

/\ He ncnonb3oBaTb B NPUCYTCTBIM FOPIOYMX UMW B3pbIBYATLIX BELLECTB!

/\ HenpepiBuzeHHoe npuBefeHne B AEACTBUME WNU [BKEHWE aKTUBHbIX 3MEKTPOAOB BHE MOMSs
3PEHNSt MOXET NMPUBECTM K HEXenaTenbHbIM oxoram!

A\ MakcumanbHo fonycTumoe HanpskeHue 500 Vp.

MNoBTopHas oGpaGoTka:

CobniogaTh AMPEKTUBLI 11 NOMOXEHNs COOTBETCTBYHOLLEN CTpaHb!!

OTCOEAMHUTL SNEKTPOABI OT NPUHAANEXHOCTEN / COEAMHUTENBHBIX kKabeneii!

lMpouecc NOBTOPHOTO WCMOMNb30BAHNA B LIENOM BKMKOYAET NOArOTOBKY, YUCTKY / Ae3nHdeKumio v

CTepunusamio.

A C yyetom TpeboBaHWii 3hEKTUBHOCTM M BOCMPON3BOAMMOCTU PE3YNbTATOB PEKOMEHAYeTcs
BCErAa WCMomnb3oBaTh MALLMHHYIO YUCTKY / Ae3NHeKLmto!

/\ He norpyxaTb B nepekucb Bogopogaa (H,0,)!

MNpeppapuTenbHas YnCTKa:

He ponyckaTb 3acbixaHusi OCTATKOB KPOBU W TKaHelA, He Gornee Yem Yepes 1 4. TLaTenbHO CMbITb UX
xonopHoi BofoiA! Mpu HeoBX0AMMOCTM BOCNONB30BATLCS MAMKAMU LLETKAMM (HUKAKUX MPOBOMOYHBIX
LLETOK U T.M.)

PyuHas uuctka u fesuHdekums:

Otan yncTkun Onucanue

5 MUHYT NPOMbIBaTbL MOA XONOAHOI BofoW Unn obpabaTbiBaTh
MsArkon LweTkoi (Hanpumep, MED100.33 Medisafe GmbH) fo Tex
nop, noka He UCYE3HYT BCE BUANMbIE OCTaTKU.

MpeaBapuTenbHas YncTka

YnbTpa3syk n Ae3uHdekumus | YnbTpassykoBasi BaHHa 35 Kl npy KOMHaTHOW Temnepartype,
10 MUHYT, YUCTSALLMIA MNK Ae3nHbULMpYIOWWMiA pacTeop 2 %
Bomix® plus (Bode Chemie).

3akniounTenbHas Y1cTka B mecTax CTOKMX 3arpsisHeHuiA NPOMbIBaTL C MOMOLLbHO MOIOLLErO
nucToneta He MeHee 20 CeKyHA, 3aTeM BeCb MHCTPYMEHT

npombiBaTb 30 CeKyHA AeMWUHepanu3oBaHHON BOZIOVA.

[pnHymnnansHas npurogHoOCTs MHCTPYMEHTOB K PyYHOI YUCTKE 1 Ae3uHebeKymm Obina noaTsepxaeHa
U151 M3AE7IMS B HAUXY/ILLMX YCITOBUSIX HE3aBUCHMOV aKKDEAUTOBAHHOW UCIIbITATE IbHOM TabopaTopmest
C ucronb3oBaHneM AesnHpuympyoLyero cpeactsa Ans mHetpymerHtoB Bomix® plus (Bode Che-
mie) KoxuyeHTpaymesi 2 %, npotokon ucneitaHmi Ne 07015-2 or 24.11.2015 r. [MogrsepxaeHne
BO3MOXHOCTEVN Nepeaaym npou3BEAEHo COrNAacHo npoLeaype BHyTpeHHes Bamvaatmm Ne V278.

MexaHuyeckas umcTka u aesuHbekums:

Mpu BbIGOPe MOKLIE-AE3MHDULMPYIOLLEH MaLMHBEI CNeanTb 3a Tem, YToBbl ee 3hPeKTUBHOCTL

6bina nposepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemelkoe o6LecTBo rurueHsl v Mukpobuonorum)/FDA

(YnpaBneHue no caHUTapHOMy HaZi30py 3a Ka4eCTBOM MULLEBbIX MPOAYKTOB U MeankameHToB, CLUA)

un mapkupoBka 3Hakom CE B cooTetctum ¢ EN 1SO 15883).

* [IOMECTUTb WHCTPYMEHTBI B MOKLLE-Ae3MHDULMPYIOLLYID MalvHY. MMpyn 3ToM cneauTb 3a Tem,
4TOBbl MHCTPYMEHTBI He COMpUKacanucb U YTobbl OHM BbiNi HAAEXKHO pPasMeLLeHbl.

LWaru nporpaMmel
MpenBapuTenbHast IPOMbIBKa

MapameTtpsl
1042 °C, 1 MUH.
7042 °C, 5 MuH.

Yuctka ¢ pobasneHvem 0,3 % (3 mn/nutp)
deconex® 28 ALKA ONE-x

3aknountenbHas NpoMbIBKa

1042 °C, 2 MuH.
90+2 °C, 5 MuH.

Tepmuueckas gesuHbekums

TMpuHymmansHasi IPUrogHOCTb UHCTPYMEHTOB K 3(HDEKTUBHON MALLMHHOV YUCTKe U [e3nHpeKymm
6binia MOATBEPKACHA /IS M3AEINS B HaUXY[LMX YCITOBUSX HE3aBUCUMON aKKpEANTOBAaHHOM
UCTILITATENbHON nabopaTtopuesi ¢ UCronb3oBaHnem Ae3nHnymnpyrolyes mawmHesl Miele G7836 CD
(Tepmuydeckas gesunHgekyns, Miele & Cie. GmbH & Co., r. loTepcrio) u morowyero cpeacTea deco-
nex® 28 ALKA ONE-x koHueHTpaywesi 0,3 % (Borer Chemie AG, r. Llyxsurnb, LLiseviyapus), nporokon
ucnbitanmi Ne 100331-10 ot 30.04.2010 r. [NogTBepaeHe BOIMOXHOCTEN nepesaqu npon3seseHo
cornacHo npouyegype BHyTpeHHei Banugaymm Ne V283.

+ Obpatute BHUMaHWe: BbiwenpueeaeHHble CBEAEGHUA  ABASIOTCH  BanMAMPOBaHHLIMM
MUHUMAMbHBIMIA  3HAYEHUAMIU BPEMEHW ANA YCMelHOW YMCTKM BO BPEMS OMMCaHHbIX Liaros
nporpammbl. OTKNOHeHNe napameTpoB npouecca (6onbluasi NPOACIKUTENBHOCTb YUCTKY, @ Takke
6onee Bbicokast Temnepatypa uncTki 4o 95 °C) He HaHOCKT yLiep6 WHCTPYMEHTaM 1 [onyCTUMbI
COrnacHo KoHUenuun Ay, cpasHuUTb 3Hayenne Ay>3000. Mpu ncnonb3oBaHUM OpPYroro MOKLLEro
cpefcTea BbibpaTh CpeacTBO, obnajaloujne CBOWCTBaMW, COMOCTABUMbBIMWA CO CBOWCTBAMM
MotoLero cpeactea deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Hanpumep, kacaTenbHo nokasatens
pH, a Takke COBMECTUMOCTK C nmnacTMaccamu. B cnyyae comHeHuii HeoGXoaMMo CBA3aThCH C
NOCTABLLMKOM WK YNOTHOMOYEHHBIM MO BONPOCaM rMrmeHbi.

Mposepka:
lMepen nocreayioLLei CTepUn13aLmen BbINOMHUTL BU3yarbHbIA KOHTPOMb W MPOBEPKY Ha mpeameT
UCMPaBHOCTY U30NALMN, YACTOTbI M LLENOCTHOCTU MHCTPYMEHTa.

TexHuueckoe oGenyxusanme:
He TpebyeTcs

Ynakoska:

YnakosaTb OYMLLEHHbIE W NPOAE3NHMULMPOBAHHBIE UHCTPYMEHTLI B OHOPA30BYH0 YNaKoBKY ANs
CTepUnu3aLym (oavHapHas Unu ABoliHas ynakoBka — oGpalyaTb BHUMaHWe Ha BO3MOXHOCTb Hannums
OCTPbIX UM OCTPOKOHEYHBIX WHCTPYMEHTOB) MMM MOMECTUTb MHCTPYMEHT B COOTBETCTBYHLLWE
KOHTEMHepb! Ans CTepunuaamm, oTBevatoLme cneaytowmm TpebosaHnam:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOAXOAAT Ans CTepUnM3auuu napom (TepMocTorkocTb MuH. o 141 °C, poctatouHas
NapornpoHULIaeMOoCTb)

* [IOCTaTOYHas 3aluTa WHCTPYMEHTOB MMM YNakoBKM AN CTEPUNM3aLMU OT MeXaHW4yeckux
NOBPEXAEHNN.

Crepunusayms:
CTepunn3oBaTh TOMbKO OUNLLEHHBIE U NPOAE3NHPULMPOBAHHBIE U3LENHS.

+ CTepunusauusi napom, NapoBoii CTepunusaTop BanuanposaH B cootsetcTaum ¢ EN 13060 unm EN
285 n B cooTetcTBUM ¢ EN ISO 17665

LLiaru nporpammsl MapameTpsl
MeTton dpaKUMoHNpPyeMbIi Bakyym (AMHaMU4eckas
oTKauka)

Temnepatypa crepunusaymum 132 °C (makc. 138 °C c npubasneHvem

[nonycka B cootsetcTaum ¢ EN I1SO 17665)

MpopfomKuTENBHOCTL CTepUnM3aLum (Bpems MUH. 3 MUH
BbIAEPXKKM NPY TEMNepaType CTepunmsamm)
MpoaonXnTenbHOCTbL CyLLKN 30 MuH

TMpuHYMInansHas npUrogHOCTb UHCTPYMEHTOB K 3¢heheKTUBHON cTepunmaymn napom 6bina
10ATBEPXKACHA AT1S YCIIOBI HANXYALLIETO CLEHAPHS HE3aBUCHMOV aKKDEAUTOBAHHOMN UCTILITATETbHOM
naboparopues, nporokon ucnbitaHmi Ne 100332 -10 ot 19.05.2010 r. [Tpu 3T0M BOCrpou3BeaeHs!
TUMNYHBIE YCIIOBUS KIMHUKY U BPAYEOHOrO KAaOWHETE, & TaKkKe [10JIOKEHUS BbILIEYKA3aHHOMO
metoza. [loaTBepx)aeHNe BOIMOXHOCTEN Nepeaayu npon3BeaeHo CornacHo npoYeaype BHYTPEHHEMN
Banvaaym Ne V283.

A\ He cTepunun3oBaTh ropsiynm Bosgyxom!

A\ He ctepunusosatb B cuctemax STERRAD®!

/\ B cryyae NoTeHLManbHOro KoHTaKTa C PUOHaMM YHUUTOXUTb MHCTPYMEHT (OMacHOCTb 3apaxeHust
6onesHblo KpeiiTudenbara) v He NCNONb30BaTb €ro CHOBA.

XpaHeHue / TpaHCnopTUPOBKa:

XpaHuTb B Cyxom MecTe. bepeyb 0T ConHeuHbIX nyyeid. XpaHUTb 1 TPAHCMOPTUPOBATL B Ha@XKHbIX
KOHTelHepax / ynakoske.

B cnyyae Bo3Bpata nocbinatb TOMbKO OYULIEHHbIE W NPOAE3VHMDULMPOBaHHbIE U3Aenus B
CTEpUnbHOMN ynaKkoBKe.

Oco6ble ykasaHus:

O CepbesHbIX MPOUCLUECTBUSIX B CBA3W C STUM U3AENNEM HEOBXOAMMO YBEAOMUTb W3rOTOBUTENS
1 YMOMHOMOYEHHBIA OpraH rocyaapcTea-uneHa EC, B kOTOPOM MpOXMBAET Momnb3osaTesb W (nm)
nauyeHT.

PeMOHT n3genuii paspellaeTcsi BbIMOMHATL TOMbKO MPeAnpUSTUIO-U3rOTOBUTENMIO UK ocobo
YMOTHOMOYEHHO UM OpraHu3aLun. B npoTMBHOM criyyae aHHYNMPYEeTCS rapaHTus, He NPUHUMatoTCs
TaKke U apyrue npeteH3nu no ka4yecTsy B afpec U3rotoBuTens.

TMo6oe n3MeHeHne U3AEennst UNK OTKIOHEHWE OT AaHHOW WHCTPYKUMM Mo dKchnyaTauun Beget K
oTka3y komnanum Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTCTBEHHOCTM.

CoxpaHsieTcsi NpaBo Ha BHECEHWe U3MeHeHWiA. AKTyarbHasi Bepcus [OCTynHa Ha BeG-cailte www.
sutter-med.de

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

Latvijas LV

Izstradajums / Lietodana / Likvidacija:

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

A\ Nesterils. Pirms pirmas un katras nakamas lietoanas reizes nofiriet un sterilizgjiet.

Mérkim atbilsto$a lietoSana:
Bipolarie elektrodi miksto audu koagulacijai / tilpuma samazinasanai / grieSanai kirurgisku iejauksa-
nos laika.

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

Pirms lietoSanas: B

A\ Katrreiz pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma firbu, nebojatu izolaciju un veselumu. Ipasu
uzmanibu pieversiet jutigajiem instrumentu galiem.

A Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

Visus izstradajumus lietojiet ar piemérotu Sutter piesléguma vadu!

A\ Elektrodus vai piederumus pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves rezima.
To neieveérojot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

LietoSanas laika:

Sis produktu grupas atseviskiem izstradajumiem ir pieejamas operaciju vadiinijas ka informativs

lietoSanas paliglidzeklis. Tas var pieprasit razotajam.

A\ Vienmér stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam zemako jaudas iestatjumu.

A\ Elektrodu gali var izraisit traumas!

A\ Elektrodu gali péc lietoSanas var bt tik karsti, ka izraisa apdegumus!

A\ Nekad nenovietojiet elektrodu uz pacienta vai vina tie$a tuvuma! Vadu novietojiet izoléti no pacien-
ta un nelietotus instrumentus glabajiet izoléti.

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!

/\ Aktivizéta elektroda neparedzéta aktivizéSana vai kustiba arpus redzamibas zonas var izraisit
nevajadzigus apdegumus!

A\ Maksimali pielaujamais spriegums 500 Vp.

Atkartota sagatavosana:

levérojiet valsts likumus un noteikumus!

Atvienojiet elektrodus no piederumiem / piesléguma vada!

Visa atkartota sagatavo$ana ietver sakotnéjo firisanu, firianu / dezinfekciju un sterilizéSanu.

/\ Nemot vera efektivitdtes un atkartojamibas apsvérumus, vienmér jadod priekSroka mehaniskai
tirSanai / dezinfekcijai!

A\ Neijevietojiet idenraza parskabé (H,0,)!

Sakotnéja tiiisana:
Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst, bet ne vélak ka péc 1 stundas tas rlpigi janoskalo ar aukstu
Gdeni! Ja nepiecieSams, izmantojiet mikstu suku (ne stieplu suku vai tml.).

Manuala tiri$ana un dezinfekcija:

Tirfsanas darbiba Apraksts

5 mindtes skalojiet zem auksta ddens vai ar mikstu suku (pieméram,
MED100.33 Medisafe GmbH) apstradajiet tik ilgi, idz vairs nav
redzamas nekadas atliekas.

Sakotnéja tirisana

Ultraskana un dezinfekcija | Ultraskanas vanna 35 kHz istabas temperatira, 10 mindtes,
tindanas vai dezinfekcijas $kidums 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Papildu tirisana Griti nofirdmas vietas, ja nepiecieSams, 20 sekundes skalojiet ar
tifisanas pistoli, pc tam visu instrumentu 30 sekundes noskalojiet ar

demineralizétu Gdeni.

To, ka instrumenti principa ir pieméroti manualai tirisanai un dezinfekcijai, worst-case izstradajumam
ir apliecinajusi neatkariga akreditéta testésanas laboratorija, izmantojot instrumentu dezinfekcijas
lidzekli Bomix® plus (Bode Chemie) 2 % koncentracija, testéSanas parskats Nr. 07015-2, 24.11.2015.
Attiecinamiba apliecinata ar iekséju apstiprinajumu Nr. V278.

Mehaniska firiSana un dezinfekcija:

lzvéloties tiridanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bltu parbaudita efektivitate
(pieméram, DGHM vai FDA apstiprinajums vai CE zime atbilstosi EN ISO 15883).

« levietojiet instrumentus TDI. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos un bitu drosi noglabati.

Parametrs
10£2°C, 1 minate
70+2°C, 5 mindtes
10£2°C, 2 minites
90+2°C, 5 mindtes

Programmas darbibas

Sakotnéja skalo$ana

Tiri$ana ar 0,3% (3 ml/litrs) deconex® 28 ALKA ONE-x
Papildu skalosana

Termiska dezinfekcija

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai mehaniskai tirisanai un dezinfekcijai, worst-case izstrada-
Jjumam ir apliecindjusi neatkariga akreditéta testésanas laboratorija, izmantojot dezinfektoru Miele G7836

CD (termiska dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) un tirisanas lidzekli deconex® 28 ALKA
ONE-x 0,3 % koncentracjja (Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveice), testésanas parskats Nr. 100331-10,
30.04.2010. Attiecinamiba apliecinata ar iekséju apstiprinajumu Nr. V283.

+ levérojiet! lepriek§ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai firiSanai noraditajas
programmas darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks tiriSanas ilgums un augstaka firisanas
temperatira lidz 95 °C) instrumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, salidz. A,
veértiba>3000. Izmantojot citu tiritaju, lietojiet tikai tadus tiritajus, kuriem ir lidzigas ipasibas ka
tiritajam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), pieméram, attieciba uz pH imeni un saderibu
ar plastmasu. Saubu gadijumos konsultéjieties ar savu piegadataju vai personu, kas atbildiga par
sanitarajam prasibam.

Kontrole:
Pirms turpmakas sterilizé8anas vizuali parbaudiet instrumenta tiribu, nebojatu izolaciju un veselumu.

Apkope:

Nav.

lepakojums:

Iztiritus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizéSanas iepakojumos

(vienkarsa vai divkarsa iepakojuma, attiecigd gadijuma nemiet véra asos instrumentu galus!) vai

ievietojiet instrumentu piemérotos sterilizéSanas konteineros, kas atbilst $adam prasibam:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

« pieméroti sterilizéSanai ar tvaiku (temperatiras izturiba lidz vismaz 141 °C un pietiekama tvaika
caurlaidiba);

« pietiekama instrumentu vai sterilizé$anas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

Sterilizé5ana:
Sterilizéjiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

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

Programmas darbibas
Metode
SterilizéSanas temperatiira

Parametrs

Frakcionéts vakuums (dinamiska gaisa izsliknésana)

132 °C (maks. 138 °C plus pielaide atbilstosi EN ISO 17665)
Vismaz 3 minites

Sterilizésanas laiks (turéSanas
laiks sterilizéSanas temperatira)

Zu$anas laiks 30 mindites

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai sterilizésanai ar tvaiku, worst-case izstradajumam
ir apliecindjusi neatkariga akreditéta testésanas laboratorija, testésanas parskats 100332-10,
19.05.2010. Saja gadijuma ir nemti véra raksturigie apstakli klinika un arsta praksé, ka ari ieprieks
minétas metodes. Attiecinamiba apliecinata ar iekséju apstiprinajumu Nr. V283.

A\ Nesterilizét karsta gaisa!

A\ Nesterilizét STERRAD®!

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

Glab&3ana / TransportéSana:

Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabat un transportét droSos konteineros / iepakojumos.
Sitot atpakal, sterilos iepakojumos nosiitiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

Ipai noradtjumi:

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

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

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

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

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

Uriin / 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. ilk ve diger her kullanim 6ncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacina uygun Kullanim:
Cerrahi midahalelerde yumusak dokunun pihtilastiriimasi / hacim rediiksiyonu / kesilmesi igin bipolar
elektrotlar.

Kullanim &mri:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik dongusi s6z konusudur.

Uygulamadan énce: B

A\ Urlinii her uygulama 6ncesinde temizlik, saglam izolasyon ve tamlik yoniinden kontrol edin. Ozel-
likle duyarli ekipman uglarini dikkate alin.

/\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis Griinler kullanin!

Tim Urlnleri sadece Sutter firmasina ait uygun baglanti kablo ile kullanin!

A\ Elektrotlari ya da aksesuarlari sadece kapali elektro cerrahi cihaza ya da bekleme modunda
baglayin. Dikkate alinmadiginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Uygulama sirasinda:

Bu Urlin grubuna ait her Grlin igin baglayici olmayan uygulama yardimi olarak OP kilavuzlari vardir.

Bunlar reticiden talep edilebilir.

/\ Daima istenen cerrahi etki icin en dusiik gii¢ ayari ile calisin.

A\ Elektrot uglari yaralanmalara neden olabilir!

A\ Elektrot uglari uygulama sonrasinda yaniklara yol agacak derecede sicak olabilir!

A\ Elektrotlari kesinlikle hasta (izerine ya da hastanin yakinina koymayin! Kablolari hastadan uzak
olacak sekilde izole ederek doseyip kullanilmayan ekipmanlari da izole ederek depolayin.

A Yanici ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

A\ Gériis alani disindaki etkinlestirilmis elektrotlarin istenmeden etkinlestiriimesi istenmeyen doku
hasarlarina neden olabilir.

A\ Izin verilen maksimum gerilim 500 Vp.

Yeniden hazirlama:

Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Elektrotlari aksesuardan / badlanti kablosundan ayirin!

Tiim yeniden hazirlama 6n temizligi, temizligi / dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu kapsar.

N\ Etkililik ve yeniden Uretilebilirlik sebebiyle daima makine ile temizlik / dezenfeksiyon islemini tercih
edin!

A\ Hidrojen peroksit (H,0,) igerisine koymayin!

On temizlik:
Kav ve doku kalintilarini kurutmayin, maks. 1 saat sonra tamamen soguk su ile yikayin! Gerektiginde
yumusak firgalar kullanin (tel firgalar vb. degil).

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

Temizlik adimi Tanim

On temizlik 5 dakika soguk su altinda yikayin ya da artik kalinti gérinmeyene kadar
yumusak bir firca (6rn. MED100.33 Medisafe GmbH) ile isleyin.

Ultrason ve Oda sicakliginda ultrason banyosunda 35 kHz, 10 dakika, temizlik ve

dezenfeksiyon dezenfeksiyon ¢ozeltisi % 2 Bomix® plus (Bode Chemie).

Ek temizlik Zor temizlenen noktalari gerektiginde 20 saniye bir temizlik firgasi ile yikayin,
ardindan ttim ekipmani 30 saniye demineralize su ile yikayin.

Ekipmanlarin manuel temizlik ve dezenfeksiyon igin, worst-case (riinii amaciyla ilkesel uyumluluk
kaniti % 2 konsantrasyonlu Bomix® plus (Bode Chemie) dezenfektan ekipmaninin kullaniimasiyla
bagimsiz bir akredite test laboratuvar: tarafindan saglanmistir, 24.11.2015 tarihli test raporu no.
07015-2. Aktarilabilirlik dahili onay no. V278 araciligiyla kanitlanmistir.

Makine ile temizlik ve dezenfeksiyon:
Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarini (RDG) secerken) RDG'nin test edilmis bir etkililige sahip
olmasina dikkat edin (6rn. DGHM ya da FDA onayi veya EN ISO 15883‘e uygun CE isareti).

+ Ekipmanlari EDG'ye yerlestirin. Bu sirada ekipmanlarin birbirine temas etmemesine ve giivenli bir
sekilde depolanmasina dikkat edin.

Program adimlar Parametre

On durulama 10£2 °C, 1 dakika
% 0,3 (3 ml/litre) deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizleme 70+2 °C, 5 dakika
Ek durulama 1042 °C, 2 dakika

Termik dezenfeksiyon 90+2 °C, 5 dakika

Ekipmanlarin etkili makine ile temizlik ve dezenfeksiyon icin ilkesel uyumluluk kanit! bir worst-case drtinti
amaciyla G 7836 CD dezenfektdrindin (termik dezenfeksiyon, Miele & Cie.GmbH & Co., Giitersloh) ve
% 0,3 konsantreli deconex® 28 ALKA ONE-x temizlik maddesinin (Borer Chemie AG, Zuchwil, Isvigre)
kullaniimasiyla bagimsiz bir akredite test laboratuvari araciligiyla saglanmistir, 30.04.2010 tarihli test
rapor no. 100331-10. Aktarilabilirlik dahili onay no. V283 araciligiyla kanitlanmistir.

« Litfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik
islemi igin onayli asgari stire bilgileridir. Farkli islem parametreleri (daha uzun temizlik siiresi ya da
95 °C'ye kadar daha yiiksek temizlik sicakliklari) ekipmanlara zarar vermez ve Aj- konsepti uyarinca
izin verilir, kars. A, degeri>3000. Baska bir temizleyici kullanildiginda sadece deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie) temizleyicisi ile karsilastirilabilir 6zelliklere sahip temizleyiciler kullanin, 6rn.
pH degeri ya da plastiklerle uyumluluk agisindan. Tereddit durumlarinda litfen sevkiyatginiz ya da
hijyen gérevliniz ile iletisime gegin.

Kontrol:
Asagidaki sterilizasyon 6ncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin bitiunligi agisindan
gorsel bir kontrol ve test gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya
da cift ambalaj - gerektiginde sivri ekipman uglarini dikkate alin!) veya ekipmani asagidaki gereksi-
nimleri yerine getiren uygun sterilizasyon konteynerlerinde depolayin:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Buharli sterilizasyon igin uygun (min. 141 °C kadar isiya dayaniklilik, yeterli buhar gegisi)
+ Ekipmanlarin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara karsi yeterli olarak korunmasi

Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Urlnleri sterilize edin.

« EN 13060 ya da EN 285'e uygun ve EN ISO 17665 uyarinca onayli buharli sterilizasyon, buharli
sterilizatér

Parametre
Fraksiyonlu vakum (dinamik tahliye)
132 °C (maks. 138 °C arti EN ISO 17665‘e uygun tolerans)

Program adimlari
Yéntem
Sterilizasyon sicakligi

Sterilizasyon siresi (sterilizasyon Min. 3 dakika
sicakliginda bekleme stiresi)
Kurutma stiresi 30 dakika

Ekipmanlarin etkili buharli sterilizasyonu igin ilkesel uyumluluk kaniti bir worst-case (irtinii amactyla
bagimsiz akredite bir test laboratuvari araciligiyla saglanmistir, 19.05.2010 tarihli test rapor no.
100332-10. Bu sirada klinikteki ve doktor muayenehanesindeki tipik kosullar ve yukarida tanimlanan
yontemler dikkate alinmistir. Aktarilabilirlik dahili onay no. V283 araciligiyla kanitlanmistir.

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

/\ STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

/\ Ekipmanlar prionlarla potansiyel temasa maruz kaldiginda imha edin (CJD - kontaminasyon teh-
likesi) ve tekrar kullanmayin.

Depolama / Nakliye:

Kuru depolayin. Giines yansimasina karsi koruyun. Guvenli haznelerde / ambalajlarda depolayip
tastyin.

Geri gdnderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Grlinleri steril ambalajlarda gonderin.

Ozel bilgiler:
Uriinle ilgili olarak ortaya ¢ikan adir vak‘alar ireticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu uUye tlkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Urtinlerdeki onarimlar sadece (iretici veya onun tarafindan 6zellikle gérevlendirilmis yerler tarafindan
yapilmalidir. Aksi halde garanti ve duruma gore ureticinin diger sorumluluklari da sona erer.

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

Degisiklik yapma hakki saklidir. Glincel siirlim www.sutter-med.de adresinde vardir.

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

EAAnvika (EL )

Mpoidv / Xprian / Amoppiyn:

Ta nAeKTPOXEIPOUPYIKA aEETOUAP ETIITPETTIETAI VA XPNCIUOTTOIOUVTAl KOl VO OTTOPPITITOVTAl HOVO OTTO
€EEIBIKEUNEVO 1ATPIKO TTPOTWTTIKO!

O1 TTapouaeg odnyieg dev avtikabiaToUv TV avayvwaon Twy odnyIwv XpRong Tng XPNOIHOTIOIOUUEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKIG CUTKEUNG Kal GAAwV ageaoudp.

A\ Agv gival aroaTelpwpévo. Mpiv TV TPWTN XPAon Kai oo Kabe Tepaitépw xprion, Kabapidere
KOl OTTOOTEIPUWVETE.

Xprion gUHQWVN HE TOUG KAVOVIOHOUG:
AITTOAIKG NAEKTPOBIA YIa TNV AIMGaTaO / peiwan Oykou / Topr HOAAKOU ITOU O€ XEIPOUPYIKES ETTEURATEIS.

Aidpkera {wrig:
Ze owatn xpron n didpkela {wng utroAoyigetal TouAayioTov ae 20 KUKAOUG eTTaveTTEGEPYaTiag.

Mpiv Tn XpAion:

A\ ENéyxeTe TO TIpOIGV TTPIV OTTO KABE Xpron yia KaBapiotnTa, HOVWan g€ Ayoyn Katdataon Ko
akepaidTnTa. Kupiwg TTPOTEXETE TIG EUITONTEG OKHEG TWV OPYAVWV.

/A XpnOILOTIOIEITE HOVO TIPOIOVTA O€ AWOyn KATAOTATN Kal ammoaTelpwiéval

Xpnalpotrolgite 6Aa Ta TPoioVTa Pe KatdAAnAa kKaAwdia alvdeang Tng Sutter!

A\ Zuvdéete Ta NAeKTPOdIA ) Ta agegoudp YOVO O€ ATTEVEPYOTTOINKEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKH TUTKEUN
1 ™ Aeimoupyia eToipoTRTAg. Mn THPNON PTTopEi Vo 0dnNyRaEr g€ eykaupaTa Kal nAekTpoTTANSia!

Kard tn Sidpkeia Tng xpriong:

Mo Pepovwpéva TTPoIoVTa QUTAG TG OPAdAG TTPOIOVTWY BIOTIBEVTAI XEIPOUPYIKEG KATEUBUVTHPIEG

00nyieg wg un deapeuTikn BoriBela katd Tn Xpran. Mopeite va TIg NTAOETE OTTO TOV KATATKEUATTH.

A Na epyaleote mavra pe ™ XopnAdtepn puBpion omodoong yio To €mMBUUNTO XEIPOUPYIKO
aToTéAETA.

A\ O1 aKPEG NAEKTPOBIWY PTTOPET VO TTPOKAAETOUV TpaupaTiapoug!

A\ Metd T Xprion ol akpEG NAEKTPODIWY PTTOPEI Vo ival TOOO KAUTEG WOTE Va TTPOKAAETOUV
eykaupara!

A\ TToTE PNV oTTOBETETE T NAEKTPODIA ETTAVW OTOV ATBEVN 1} KOVTG g€ auTov! TotroBeTeiTe Ta KaAwdI
PovwUEVa 0 OxEaN We Tov aoBevr) kal amoBNKEUETE T PN XPNOIUOTTOIOUHEVA OPYaVA HOVWHEVA.

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

A\ Mn nBeAnuévn evepyoTToinan f HETOKIVNON TOU EVEPYOTTOINUEVOU NAEKTPOBIOU EKTAG TOU OTITIKOU
Tediou PTTopei va odnynael ae avemBupnTa eykaUpara!

A\ Méyiatn emrpemopevn Taon 500 Vp.

Emaveme€epyaoia:

Tnpeite TIG €BVIKEG 0dNyieg Kal TIG SlaTAgEIG!

AmoguvdEaTe Ta NAEKTPASI aTTo Ta ageaoudp / To KaAwdio auvdeang!

OMoKkAnpn n emavemegepyaaia TepIAapBavel Tov Tpokabapiopo, Tov kabapiaud / Tnv amoAlpavan

Kal TNV amoaTeipwarn.

A\ TpoTIPATE TTAVTA TOV PNXaVIKO KaBapiopo / amoAUpavan yia AOyoug ammoTeAETHOTIKOTNTAG KOl
duvaroTnTag avatrapaywyng!

A\ Mnyv ToTroBeTeite g€ utrepogeidio Tou udpoyovou (H,0,)!



Mpokadapiguog:

Mnv emTpéTieTe va OTEYVWVOUV UTTOAEIPpaTa aipatog Kal 1aToU aAAa EeTTAéveTe axOAaOTIKA pe KpUO
VEPO TO PEy. yia 1 wpa! XpnoIHoTroIaTe evBeXOpPEVWG HOAAKIEG BOUPTOEG (OXI TUPHATOBOUPTTES I
TTapopoIa).

Xeipokivntog kabapiopdg kai amoAupavon:

Meprypagn

MAévete 5 AeTrTé o€ KpUO VePO N ETTEGEPYATETTE PE pIa HOAKIG
Bouptoa (1r.x. MED100.33 Medisafe GmbH) 1600, éwg 6Tou dev
UTTAPXOUV TTAEOV OpaTd UTTOAEIMHOTAL.

Ymépnyol Kai ammoAUpavan | Aoutpo utreprixwy 35 kHz ae Beppokpaaia dwyariou, 10 Aetrrd,
SiaAupa kaBapiopou i amoAupavang 2 % Bomix® plus (Bode
Chemie).

MAévete evdexopévwg TIg BETeIG TTou KaBapigovtal SUoKoAa yia 20

OeUTEPOAETITA LE évar TTIOTON KABAPITHOU, OTN CUVEXEIX EETTAEVETE
0AOKANPO TO Opyavo yia 30 SEUTEPOAETTTA PE ATTIOVIOHEVO VEPO.

Brjpa kaBapiopol
Mpokabapioudg

Metémeima kaBapiopog

H amddeién e Baoikiis karaAnAdmras twv opydvwy yia Evav xeipokivnto kaBapioud Kai
arroAupavan Tpayuaromoienke yia Eva Tpoidv LE OTEVApIO XEIPOTEPNS TTEQITTWONG amo Eva
ave§dprnro, TIOTOTIOINUEVO EPYATTIPIO SOKIUWY LE TN XPrian Tou Edou amoAuuavang opydvwy
Bomix® plus (Bode Chemie) e auykévipwan 2 %, Ap. ékBeang dokiuris 07015-2 nuep. 24.11.2015. H
LETQOOTIKOTNTA ATTOOEIXTIKE LIE EVAV ETWTEPIKO EAEYXO eykupoTnTas g Ap. V278.

Mnxavikég kabapiopog Kal atroAupavon:

Kard v emhoyn Tng ouokeung kabapiopou kai amoAUpavong (RDG) mpoaégre wate 1o RDG va
S1ab€tel eAeypévn ammoteAeapaTikoTTa (TT.X. éykpion DGHM f FDA f onuavon CE oUpgwva pe 1o
EN ISO 15883).

* TomroBetnaTe Ta Opyava ato RDG. Mpog€gTe TOTE WATE Ta OPYAVA Va PNV £X0UV ETTAPH HETAGU TOUG
Kol va edpadovTal Pe ao@dAeia.

Mapaperpol

1042 °C, 1 Aemtod
7042 °C, 5 Aemrra
1042 °C, 2 Aemtod
9012 °C, 5 Aemrtd

Briparta mpoypduparog

MpotmAUon

KaBapiopog pe 0,3 % (3 ml/Aitpo) deconex® 28 ALKA ONE-x
Merémeima TAUGn

OeppIKn ammoAUpavan

H amddeién g Baaikris karaAAnAdrnrag rwv opydvwy yia €vav armoTeAEaLATIKO Linxaviko Kabapiouo
kar arroAupavan Oielixén yia Eva Tpoidv LE TEVApPIO XEIPOTEPNS TTEPITITWANG arro va aveédprnTo
TTIOTOTTOINUEVO EPYATTIPIO EAEYYOU LE TN Xprion Tng auodkeuris amoAuuavans Miele G7836 CD
(Oepuikri armoAvuavan, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) kai e 10 amoppumavriko deconex®
28 ALKA ONE-x e auykevipwan 0,3 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, EABetia), Ap. ékBeang dokiurg
100331-10 nuep. 30.04.2010. H peradorikotnTa amodeiTNKE LIE EVAV ETWTEPIKO EAEYXO EyYKUPOTNTAS
e Ap. V283.

* MapakahoUpe TTPooEfTe: Ta avWTEPW OVOPEPOUEVA aTOIXEID omToTEAOUV eTREPaIWPEVD TTOIXEI
eNAXIOTWY XPOVWY yia évav ETITUX KABaPIOHO OTa TIEQIYPOPOUEVO BAUATA TTPOYPAHMATWY.
ArrokAivouoeg Trapdpetpol Sladikaaiag (eyahuTepn Sidpkeia KaBapiopoU Kabwg Kal uynAoTepeg
Beppokpaaieg kabBapiapou wg 95 °C) dev TTPOKAAOUV {nHIEG aTa OPYQVD KAl ETTITPETTOVTAI GULPWVA
JE TO OXEBIO Ay, OUYKP. W TIHr Ag>3000. e xprjon evog GAAOU aTTOPPUTIAVTIKOU XPNCIUOTTOIEITE OVO
TETOIO TIPOIOV TO OTT0i0 JINBETEI TUYKPITIMES IBIOTNTES We TO ammoppuTravTikd deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie), .x. avagopikd pe Tnv TR pH Kabwg Kal oupBatdtnTa o€ axéan He CUVBETIKEG UAEG.
Ze TTEPITITWAN ap@IBOAIag ETTIKOIVWVACTE HE TOV TTPOUNBEUTH 0OG 1} TOV UTTEUBUVO UYIEIVAG.

EAeyxog:
Mpiv amé v emakoAoudn amoaTeipwan SIESAYETE Evav OTITIKG EAeyXO Kal ETBEWPNON YIa HOVWOT) OE
Awoyn KatdaTaan, yio KabapidTnTa Kal aKEPAIOTTA TOU OPYAVOU.

Zuvtipnon:
Aev amameital

Zuokeuaaia:

YUOKEUGZeTe Ta KOBOPIOPEVA Kal ATTOAUPAOPEVA Opyava O€ OTTOOTEIPWHEVEG TUOKEUQTIES MIOG

XPNoNG (Hovn 1) BITTAY GUCKEUOTia - TIPOTEXETE EVOEXOUEVES QIXUNPES AKHEG OPYAVWV!) 1) OTTOBNKEVETE

10 6pyavo ae KataMnAa doxeia atroaTeipwang, Ta otoia TANPOUV TIG akOAOUBEG aTTAITATEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ evdeikvuvTal yia amroaTeipwan pe atpd (otabepotnta Beppokpaciag éwg Toul. 141 °C emapkn
dIaTTEPATOTNTA TOV ATUO)

* ETTAPKNG TTPOCTATIO TWV OPYAVWY 1) TWV OTTOCTEIPWHEVWY GUTKEUOTIWY OTTO PNXAVIKEG {NMIEG.

AmooTeipwon:
ATTOOTEIPWVETE HOVO KABaPIoPEVA KAl ATTOAUPACHEV TTPOIOVTAL.

+ ATrooTeipwan We aTpo, amoaTEIpWTAG Pe aTud aUpgwva pe Ta EN 13060 1) EN 285 kai pe éAeyxo
€YKUPOTNTOG GUUPWVA e To EN ISO 17665

MNapaueTtpol
KAaopariko Kevo (SUVapIKn eKkévwan)

Brjpara mpoypauparog
Alodikagia

132 °C (péy. 138 °C aupmepIA. avoxig oUPQwVa
pe 1o EN ISO 17665)

Xpdvog armmoaTeipwang (Xpovog avapovAg o | Toul. 3 AeTrtd
BeppOKPOTia ATTOOTEIPWANG)

XpOvog aTeEYVWUATOG

Oepuokpaaia aToaTEIPWANG

30 Aetrtd

H amddeién mg Pacikris karaAnAdimrag twv opydvwv yia pia amroteAsouariky amooTeipwan e

Qo Tpayuaroroinénke yia éva Tpoiov OEvapiou XEIPOTEPNS TIEPITITWANG ammo éva aveédpTno,

maToTToInuévo gpyaarripio dokiuwy, ExkBsan dokiurs 100332-10 nuep. 19.05.2010. Ze aurri m

diadikacia eAripBnoav umown TUTTIKES OUVBIKeS Tt KAIVIKES Kai latpeia KaBws Kal ) avwrépw

meptypapduevn diadikaoia. H LETAdOTIKOTNTA QTTOOEIXTNKE LIE EVAV ETWTEPIKO EAEYXO EYKUPOTNTAS

e Ap. V283.

A Mnv oTTo0TEIPWVETE TE BEPHO agpal

A Mnv amoaTeipwvete o STERRAD®!

A\ AmroppiyTe To Opyavo ot evdexopevn emagr pe Tpiov (CJD — Kivduvog poAuvang) kai pnv
ETTAVAYPNOIHOTTOIEITE.

AmoBrikeuon / Metagopd:

AtrobnkeveTe 0e aTeyvO xwpo. Mpoatarelere amd Tnv nAiakr akTivoBolia. AmoBnkeUete Kal

HETaQEPETE 0E a0PAAr SOxEia / TUTKEUATIES.

Y& e£mMOTPOYEG OTTOOTENAETE pOVO KaBOpPd Kal OTTOAUPOOUEVO TTPOIOVTO OE QTTOOTEIPWHEVEG

OUOKEUQTIEG.

Eibikég umrodeiteig:

ZoBapd TEPIOTATIKA TTOU TIPOKUTITOUV Kal OXETICOVTal e TO TTPOIOV TTPETTE VO avaPEPOVTAl OTOV
KOTOOKEUOOTH Kal aTV UTTIEUBUVN apxr) TOU KPATOug HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNHEVOG O
XEIPIOTAG f/kal 0 agBevAG.

O €mOoKeUEG aTa TTPOIOVTO ETIITPETTETAI VOl DIEGAYOVTAI HOVO ATTO TOV KOTAOKEUADTH ) OO MIa
€101k EGOUTIODOTNPEVN ATTO QUTOV ETTIXEIPNON. Z€ QVTIBETN TTEPITITWAON OKUPWVETAI N €yyunan Kai
€VOEXOUEVWG Kl TTEPQITEPW ATTAITATEIG EUBUVNG EVAVTI TOU KATAGKEUADTH.

Kd&be Tpotrotoinan aTo poidv A ammokAian aTmo TIg TTapouaeg odnyieg xprang odnyei ot e¢aipean amo
v €UBUVN yia Tv eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v em@UAagn alaywv. Tpéxouaa ékdoan diabéaiun atnyv iIoTogeAida www.sutter-med.de.

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

Produk / Penggunaan / Pembuangan:

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang berkualifikasi!
Meskipun sudah membaca petunjuk ini, petunjuk penggunaan perangkat electrosurgery yang digu-
nakan dan aksesori lainnya harus tetap dibaca.

A Tidak steril. Sebelum penggunaan pertama dan setiap penggunaan selanjutnya, bersihkan dan
sterilkan terlebih dulu.

Penggunaan yang tepat:
Elektroda bipolar koagulasi / pengurangan volume / pemotongan jaringan lunak selama prosedur
pembedahan.

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. Perhatikan
secara khusus ujung instrumen yang sensitif.

A\ Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

Gunakan semua produk dengan kabel sambungan yang sesuai dari Sutter!

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

Selama penggunaan:

Untuk produk individu dari kelompok produk ini, panduan bedah tersedia sebagai alat bantu penggu-

naan. Ini dapat diminta dari produsen.

A\ Selalu bekerja dengan pengaturan daya paling rendah untuk efek bedah yang diinginkan.

A\ Ujung elektroda dapat menyebabkan cedera!

A\ Ujung elektroda dapat sangat panas setelah penggunaan sehingga menyebabkan luka bakar!

A\ Jangan pernah meletakkan elektroda di tubuh pasien atau di dekatnya! Jauhkan kabel secara
terisolasi dari pasien dan simpan instrumen yang tidak terpakai secara terisolasi.

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

A\ Pengaktifan atau gerakan elektroda yang aktif di luar bidang pandang tanpa disengaja dapat
menyebabkan luka bakar yang tidak diinginkan!

A\ Tegangan maksimum yang diizinkan 500 Vp.

Pemrosesan ulang:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan elektroda dari aksesori / kabel sambungan!

Seluruh pemrosesan ulang mencakup pembersihan awal, pembersihan / desinfeksi, dan sterilisasi.

A\ Karena efektivitas dan kemampuan pengulangannya, pembersihan / desinfeksi dengan mesin
harus selalu didahulukan!

A\ Jangan dimasukkan ke dalam hidrogen peroksida (H,0,)!

Pembersihan awal:
Jangan membiarkan sisa darah dan jaringan mengering, tapi bilas dengan air dingin maks. setelah 1
jam! Jika perlu, gunakan sikat lembut (bukan sikat kawat atau yang serupa).

Pembersihan manual dan desinfeksi :

Tahap pembersihan
Pembersihan awal

Deskripsi

Bilas selama 5 menit dengan air dingin atau bersihkan menggunakan
sikat lembut (misalnya MED100.33 Medisafe GmbH) sampai tidak
ada sisa yang terlihat.

Rendaman ultrasonik 35 kHz pada suhu kamar, 10 menit, larutan
pembersih atau disinfektan 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Ultrasonik dan desinfeksi

Bilas area yang sulit dibersihkan sekitar 20 detik dengan pistol
semprot, lalu siram seluruh instrumen selama 30 detik dengan air
demineralisasi.

Pasca-pembersihan

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan manual dan desinfeksi disediakan untuk
produk worst case dari laboratorium pengujian independen yang terakreditasi dengan menggunakan
disinfektan instrumen Bomix® plus (Bode Chemie) dengan konsentrasi 2 %, laporan pengujian no.
07015-2 pada 24.11.2015. Keteralihan dibuktikan oleh validasi internal no. V278.

Pembersihan dan 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).

+ Masukkan instrumen ke dalam RDG. Pastikan instrumen-instrumen tidak bersinggungan dengan
satu sama lain dan tersimpan dengan aman.

Parameter

1042 °C, 1 menit
7042 °C, 5 menit
1042 °C, 2 menit
90+2 °C, 5 menit

Tahap program

Pembilasan awal

Bersihkan dengan 0,3 % (3 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Pembilasan akhir

Desinfeksi termal

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan dan desinfeksi dengan mesin yang efektif dise-
diakan untuk produk worst case dari laboratorium pengujian independen yang terakreditasi dengan
menggunakan desinfektor Miele G7836 CD (desinfeksi termal, Miele & Cie. GmbH & Co, Glitersloh)
dan bahan pembersih deconex® 28 ALKA ONE-x dengan konsentrasi 0,3 % (Borer Chemie AG,
Zuchwil, Swiss), laporan pengujian no. 100331-10 pada 30.04.2010. Keteralihan dibuktikan oleh
validasi internal no. V283.

« Perhatikan: Detail yang disebutkan di atas adalah detail waktu minimum tervalidasi untuk pem-
bersihan yang efektif dengan tahap program yang dijelaskan. Parameter proses yang berbeda

(durasi pembersihan yang lebih lama dan suhu pembersihan yang lebih tinggi hingga 95 °C) tidak
merusak instrumen dan diizinkan menurut konsep A, lihat nilai Ay>>3000. Jika menggunakan bahan
pembersih lain, hanya gunakan bahan pembersih yang memiliki sifat sebanding dengan bahan
pembersih deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), misalnya sehubungan dengan nilai pH dan
kompatibilitas dengan plastik. Jika ragu, hubungi pemasok Anda atau petugas sanitasi mereka.

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

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

Kemas instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai (kemasan
tunggal atau ganda - berhati-hatilah dengan ujung alat yang tajam!) atau simpan instrumen dalam
wadah sterilisasi yang tepat sesuai dengan persyaratan berikut:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
+ cocok untuk sterilisasi uap (resistansi suhu hingga min. 141 °C permeabilitas uap yang memadai)
« perlindungan instrumen atau kemasan sterilisasi yang memadai terhadap kerusakan mekanis.

Sterilisasi:
Sterilkan hanya produk yang dibersihkan dan didesinfeksi.

« Sterilisasi uap, sterilisator uap divalidasi sesuai dengan EN 13060 atau EN 285 dan EN ISO 17665

Parameter
Vakum terfraksinasi (evakuasi dinamis)

132 °C (maks. 138 °C dan toleransi
sesuai dengan EN ISO 17665)

min. 3 menit

Tahap program
Prosedur

Suhu sterilisasi

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu sterilisasi)

30 menit

Waktu pengeringan

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk sterilisasi uap yang efektif disediakan untuk produk worst
case dari laboratorium pengujian independen yang terakreditasi, laporan pengujian 100332-10 pada
19.05.2010. Dalam hal ini, ketentuan biasa di klinik dan praktik dokter serta metode yang djjelaskan
di atas dipertimbangkan. Keteralihan dibuktikan oleh validasi internal no. V283.

A\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A\ Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

A Jika berpotensi telah terkena prion, musnahkan instrumen (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.

Untuk pengembalian, hanya kirim produk yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan steril.

Catatan khusus:

Insiden serius yang terkait dengan produk wajib dilaporkan kepada pihak produsen dan otoritas yang
berwenang dari Negara Anggota di mana pengguna dan/atau pasien berlokasi.

Perbaikan atau reparasi produk hanya boleh dilakukan oleh pihak produsen atau agen yang ditunjuk
secara tegas oleh produsen. Bila tidak, garansi akan dibatalkan dan, bila perlu, termasuk klaim per-
tanggungjawaban lebih lanjut terhadap pihak produsen.

Setiap modifikasi yang dilakukan pada produk atau tindakan yang menyimpang dari petunjuk ini akan
membatalkan kewajiban Sutter Medizintechnik GmbH.

Perubahan dapat terjadi sewaktu-waktu. Versi terbaru tersedia di www.sutter-med.de.

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



