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Wspenve / ucronb3obaHue / yTunuaaums:

SJ'IeKTPOXVIpypI'VIHeCKVIe NPUHAANEXHOCTN OOMKHbI NPUMEHATLCSA U YTUIU3MPOBATLCHA TOMBbKO
KBaNUMOULMPOBAHHBIM MEAULIMHCKAM nepcoHanom! YTUnuanmpoBaTb WHCTPYMEHT creayeT B
COOTBETCTBMM C BHYTPEHHUMW NpaBuiaMuM MeLUUUHCKOro YyypexaeHus, yCTaHOBMEHHbIMW AN
OCTPbIX GMOMOrNyeckyn 3arpsis3HeHHbIX NPEAMETOB.

[laHHas MHCTPYKUMSi HE 3aMeHsieT  MHCTPYKLUWio o
QNEeKTPOXMpypru4eckoro npmﬁopa W UHBIX I'IpMHa,CLne)KHOCTeVI.

aKcnnyatauun - 1Cnonb3yemoro

A\ HectepunbHo. [lepes nepBbiM ¥ KaxzbM nocnegywwum npuMeHeHneMm o4niatb 1
CTepunuaoBaTb.

LieneBoe HasHa4eHme:
BunonsipHble anekTpopbl ANs Koarynsuuu / ymeHblueHns oGbema / pesaHust MSrkoi TkaHu npw
XMPYPrUYECKIMX OnepaLmsx.

Cpok cryx6bi:
B cnyyae Hagnexallero npuMeHeHUst BO3MOXHO He MeHee 20 LKNOB NOBTOPHON 06paboTku.

MNepea npumMeHeHneMm:

A\ Tepen kaxasiM NPUMEHEHUEM MPOBEPSTb U3AENNE HA NMPEAMET YUCTOTbI, UCTIPABHON U30NALUM
n oTcyTcTBMe noBpexaeHuii. Ocoboe BHMMaHWe obpaljaTtb Ha YyBCTBUTEMbHBIE KOHLibI
VHCTPYMEHTOB.

A\ Vcnonb3oBaTh TOMbKO WUCMpaBHbIE N CTEPUNN30BaHHbIE U3genus!

Bce m3genus ucnonb3oBaTb TOMbKO C MOAXOASLUMM COEAMHUTENbHBIM kabGenem npousBOACTBA

Sutter!

A\ MopkntoyaTb aNEKTPOabl 1 NPUHAANEXHOCTU TONMBKO K BbIKIIOYEHHOMY 3MIEKTPOXUPYPruieckomy
npuopy unu B pexume oxuaanus. VIrHopupoBaHne AaHHOTO ykasaHWs MOXET CTaTb NPUYMUHOI
O)XOTOB U NMOPaXeHNs INEKTPUYECKIUM TOKOM!

Bo BpeMs npumeHeHus:

[ins oTAenbHbIX W3AEnUii [aHHOW rpynnbl AeCTBYIOT PEKOMEeHAauuu Ans WUCTMonb3oBaHus B

onepaLyoHHbIX B kayecTBe hakynbTaTUBHBLIX COBETOB NO MPUMEHEHW0. OTW PEKOMEHAALMM MOXHO

3anpocuTb Y NPON3BOANTENS.

A\ Bcerpga pabotatb ¢ MUHWMarnbHOW HaCTPOWKOM MOLLHOCTY, HEOGXOAMMOW ANs AOCTUXKEHUS
HYXHOr0o Xupypruyeckoro acbdekra.

/\ O KOHLbl 3NeKTPOAOB MOXHO NOpaHUTLCS!

A Tlocne NpUMEHEHUs! KOHLbI SMEKTPOAOB MOryT BbiTb HACTOMBbKO FOPSYUMU, YTO O HUX MOXHO
obxeybcs!

A\ Hu B Koem criy4ae He KnacTb 3MeKTpofbl Ha MauyeHTa UMK HEeMoCPeACTBEHHO PSAOM C Hum!
MpoknagbiBaTh kabenn 30NMPOBaHHO OT MaLMEHTa, CKNaablBaTb HEUCTONb3YEMbIE MHCTPYMEHTbI
U30NNPOBAHHO.

/\ He ncnonb3oBaTb B NPUCYTCTBIM FOPIOYMX UMW B3pbIBYATLIX BELLECTB!

/\ HenpepiBuzieHHoe npuBefeHne B AEACTBME UMW [IBKEHWE aKTUBHbIX 3NEKTPOAOB BHE NOMSs
3PEHNa MOXET NPUBECTY K HeXenaTenbHbIM oxoram!

/A MakcumanbHo fonyctuMoe Hanpsbkerne 500 Vp.

MoBTopHas o6paGoTka:

CobniofaTb AMPEKTUBbI 1 MONOXEHWS COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI!

OTCOeaMHNTD NEKTPOAbI OT NPUHALANEXHOCTEN / COeanHUTENbHBIX kabeneii!

lMpoLiecc NOBTOPHOTO MCMOMNb30BaHUS B LIENIOM BKIKOYAET MOAFOTOBKY, YUCTKY / AE3NHMEKLMIo 1

cTepunmn3aLyio.

A C yyetom TpeboBaHWii adhdeKTUBHOCTM M BOCMPON3BOAMMOCTU PE3yNbTaToB PeKOMEeHAyeTcst
BCeraa UCnonb3oBaTh MaLLMHHYIO YKCTKY / Ae3nHekumto!

/\ He norpyxatb B nepekucb Bogopoaa (H,0,)!

MNpeaBapuTentbHas YMcTKa:

He ponyckaTb 3acbixaHusi OCTaTKOB KPOBU W TkaHeld, He Gornee Yem Yepes 1 4. TILATeNbHO CMbITb UX
XonogaHoii Boaoi! Mpn Heo6X0AMMOCTI BOCMONb30BATLCA MATKUMM LETKaMU (HUKaKWUX NMPOBONOYHBIX
LLETOK U T.M.)

PyuHas uuctka u gesumHdekyms:

dT1an uncTku Onucanue

5 MUHYT NPOMbIBaTH NOA XOMOAHON BOAoW Unu obpabaTtbiBath
Msrkoit LweTkon (Hanpumep, MED100.33 Medisafe GmbH) fo tex
nop, Nnoka He 1CYE3HYT BCE BUANMbIE OCTATKU.

MpenBapuTenbHas ynucTka

YnbTpassyk 1 esuHdekumus | YnbTpa3sykoBas BaHHa 35 KILj npu KOMHATHOI TemnepaTtype,
10 MUHYT, YMCTSALLUMIA MU Ae3nHMDULMPYLOLWWIA pacTBop 2 %

Bomix® plus (Bode Chemie).

B mecTax CcTolikux 3arpsi3HeHuiA NPOMbIBaTb C MOMOLLbIO MOKOLLEro
nucToneta He MeHee 20 CeKyHf, 3aTeM BECb MHCTPYMEHT
npombiBaTh 30 CeKyHA AeMWHepanu3oBaHHO BOAON.

BaknounTenbHas YnucTka

MexaHuyeckas YMcTka u gesnHbekums:

Mpn BbIGOpE MOMOLiE-AE3MHDULMPYIOLEN MaLlMHbI CNeauTb 3a TeM, YToBbl ee 3(h(eKTUBHOCTL

6bina npoepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemelkoe 061ecTBo rurvensl 1 mukpobuonorum)/FDA

(YnpaBneHue no caHUTapHOMy HaA30py 3a Ka4eCTBOM MULLEBLIX NPOAYKTOB U MeaukameHToB, CLLA)

unu mapkuposka 3Hakom CE B cootsetctBum ¢ EN ISO 15883).

* MoMECTUTb MHCTPYMEHTbI B MOIOLLE-AE3NHDNLMPYIOLLYI0 MalunHy. Tpu 3TOM CneauTb 3a Tem,
4TOGbI MHCTPYMEHTBI He COnpuKacanuchb U YTobbl OHM Bbini HAAEXHO pPasMeLLeHbl.

Laru nporpammbl MapameTpbl
1042 °C, 1 MuH.

702 °C, 5 MuH.

MpenBapuTenbHasi NPOMbIBKa

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

3aknounTensHas npombIBKka

10£2 °C, 2 MuH.
902 °C, 5 MuH.

Tepmudeckas aesnHbekums

+ Obpatute BHUMaHWe: BbiwenpueeaeHHble CBEAEGHUA  ABAAIOTCH  BanMAMPOBaHHbIMM
MUHUMAMbHBIMIA  3HAYEHUAMIU BPEMEHW ANA YCMELHOW YMCTKM BO BPEMS ONMCaHHbLIX Laros
nporpammel. OTKNOHeHWe napameTpoB npoLecca (6onbLas NPoAOIKUTENBHOCTL YNCTKM, @ Takke
Gonee Bbicokast Temnepatypa uncTki 4o 95 °C) He HaHOCKT yLiep6 WHCTPYMEHTaM 1 [OnyCTUMbI
CorfnacHo KoHuenuun A, cpasHuUTb 3Hadenne Ay>3000. Mpy ncnonb3osaHUM OpYroro MOKLLEro
cpencTBa BbibpaTb cpeacTBO, obnajatoline CBOWCTBAMW, COMOCTABUMbIMIA CO CBOWCTBAMM
motowero cpeactea deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Hanpumep, kacaTenbHo nokasatens
pH, a Takke COBMECTMMOCTM C mnacTmaccamu. B cnyyae comHeHuii Heo6xoamMo CBA3aThCS C
NOCTABLLMKOM WK YNONHOMOYEHHBIM MO BONPOCaM FUrmeHb.

Mpoeepka:
lMepen nocnegytoLle CTepunuaaumuen BbIMONHUTL BU3yanbHbIA KOHTPOMb U NPOBEpPKY Ha NpeameTt
MCMPaBHOCTY U30MALMN, YACTOTbI M LLENOCTHOCTU UHCTPYMEHTA.

TexHuueckoe obGcnyxmBaHue:
He TpebyeTcs

Ynakoska:

YnakosaTb OYMLLEHHbIE W NPOAE3NHMULMPOBAHHBIE UHCTPYMEHTLI B OHOPA30BYH0 YNaKoBKY Ans
cTepunusauum (OIZlVIHapHaﬂ nnn ,ClBOVIHaSI ynakoBKa — oGpau.\aTb BHUMaHMe Ha BO3MOXHOCTb Hann4unsa
OCTPbIX MAN OCTPOKOHEYHbIX VIHCprMeHTOB) nnu NOMeCTUTb WHCTPYMEHT B COOTBETCTBYHOLLME
KOHTEMHepb! Ans CTepunuaalmm, oTBevatoLme cneaytowmm TpebosaHnam:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOAAT ANS CTepunusauyuy napom (TepmocToiikocTb MuH. go 141 °C, poctatoyHas
NaponpoH1LIaeMOoCTb)

* JOCTaTOYHas 3aluTa WHCTPYMEHTOB WU YNakoBKM AN CTEPUNM3aLMU OT MeXaHW4Yeckux
NOBPEXAEHNN.

Ctepunusauus:
CTepunu3oBaTh TOSbKO OUMLLEHHBIE 1 NPOAEUHDULMPOBAHHBIE U3AENNSL.

+ CTepunusaums napom, napoBoii CTepunnaaTop BanuanposaH B cootsetcTaum ¢ EN 13060 unm EN
285 u B cooteTcTBUM C EN ISO 17665

Laru nporpammbl MapameTpebl

MeTog dpaKUMOHMpYeMbIii BakyyM (AnHamunyeckas

oTkayka)

Tewmnepatypa cTepunusauum 132 °C (makc. 138 °C ¢ npubasneHvnem

nonycka B cootBetcTBuM ¢ EN 1SO 17665)

POAOMKMTENBHOCTL CTEPUNU3ALINM (BPEMS MUH. 3 MUH
BbIAEPXKKM NPU TeMMepaType cTepunmnsaLmn)
MpOAOMKMTENBHOCTD CYLLKN MuH. 30 MUH

/\ He cTepunu3oBath ropsiynm Boaayxom!

A\ He ctepunusosats B cuctemax STERRAD®!

/\ B cryyae NoTeHLManbHOro KOHTaKTa C PUOHaMM YHUUTOXUTb MHCTPYMEHT (OMacHOCTb 3apa)eHus
6onesHblo KpeiTudenbaTta) v He MCnonb30BaTh €ro CHoBa.

XpaHeHue / TpaHCcnopTUpoBKa:

XpaHuTb B CyxoM MecTe. bepeyb 0T COMHEYHbIX Nyyeit. XpaHuTb 1 TPaHCNOPTUPOBAaThb B HAAEKHBIX
KOHTelHepax / ynakoBke.

B cnyyae Bo3BpaTa MocbiNaTb TOMbKO OYMLLEHHbIE U NPOAE3NHMULMPOBaHHbIE M3AeNUs B
CTepUmbHOIA ynakoBKke.

Oco6ble yka3aHus:

BbILLIeI'IpVIBe[J.eHHbIe VHCTPYKUMW yTBEPXKOEHbl U3roTOBUTENEM KaK Haanexawue ansg nofaroToBKu
U3AENUst MEAULIMHCKOTO HasHaYeHUs! K ero MoBTOPHOMY WCMOMb30BaHuI0. JTnLo, ocyLecTBhsIoLLEe
MNoAroToBKY, HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTOGbI (haKTI/I‘-IeCKI/I BbINOMHEHHAA NOArOTOBKA, a TakxKe
ucnonb3yemMble KOMMOHEHTbI OCHaLLleHNs, MaTepuarnel U NnepcoHan opraHn3aluu, OCyLL|ECTBJ'Iﬂ}0I.I.[eI7I
NOArOTOBKY, AOCTUINN TpeByemblX pesynbTaToB.

O cepbesHbIX NPOMCLLECTBUSAX B CBA3M C 9TUM M3[enneM HeobXoaumo YBEAOMUTb W3rOTOBUTENS
1 YNOMHOMOYEHHbI OpraH rocyaapcTea-uneHa EC, B KOTOPOM MPOXUBAET Nonb3oBatenb 1 (VIHI/I)
MauneHT.

PeMOHT u3penuit paspellaeTcsi BbIMOMHATL TONMbKO MPEeAnpUSTUIO-U3roTOBUTENID U 0cobo
YMOTHOMOYEHHO UM OpraHu3aLun. B npoTMBHOM criyyae aHHYNMPYEeTCS rapaHTus, He NPUHUMAtoTCs
TaKke n apyrme npeTeH3nmn no Ka4ecTsy B afpec U3rotToBuTens.

TNioBoe n3MeHeHWe u3nenus unu OTKNOHEHWE OT AaHHOM MHCTPYKUMW MO 3KChnyaTauun BeaeT K
oTka3y komnanum Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTCTBEHHOCTM.

CoxpaHsieTcsi NpaBo Ha BHECEHWe M3MeHeHWiA. AkTyanbHasi Bepcusi JOCTynHa Ha BeG-caiite www.
sutter-med.de

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

Latvijas O

Izstradajums / Lietodana / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki! Lik-
vidgjiet instrumentu saskana ar kiinikas iek$&jiem noteikumiem par asiem, biologiski kontaminétiem
priekSmetiem.

Stinstrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lieto$anas instrukcijas
izlasisanu.

A\ Nesterils. Pirms pirmas un katras nakamas lieto$anas reizes nofiriet un sterilizgjiet.

Paredzétais mérkis:
Bipolarie elektrodi miksto audu koagulacijai / tilpuma samazinasanai / grieSanai kirurgisku iejauksa-
nos laika.

LietoSanas laiks:
Pareizi lietojot, ir iespéjami vismaz 20 atkartotas sagatavosanas cikli.

Pirms lieto3anas: 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 neieverojot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

LietoSanas laika:

Sis produktu grupas atseviskiem izstradajumiem ir pieejamas operaciju vadiinijas ka informafivs

lietoSanas paliglidzeklis. Tas var pieprasit razotajam.

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

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!

A\ Aktivizéta elektroda neparedzéta aktivizéSana vai kusfiba arpus redzamibas zonas var izraisit
nevajadzigus apdegumus!

/\ Maksimali pielaujamais spriegums 500 Vp.

Atkartota sagatavoSana:

leverojiet valsts likumus un noteikumus!

Atvienojiet elektrodus no piederumiem / piesléguma vada!

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

/\ Nemot véra efektivitates un atkartojamibas apsvérumus, vienmér jadod prieksroka mehaniskai
firianai / dezinfekcijai!

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

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

Manuala tiriSana un dezinfekcija:

Tirf3anas darbiba Apraksts

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

Ultraskanas vanna 35 kHz istabas temperatra, 10 mindtes,
tindanas vai dezinfekcijas $kidums 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Sakotnéja tirisana

Ultraskana un dezinfekcija

Papildu tifisana Griti nofirdmas vietas, ja nepiecieSams, 20 sekundes skalojiet ar
tifi$anas pistoli, pc tam visu instrumentu 30 sekundes noskalojiet ar

demineralizétu Gdeni.

Mehaniska tiriana un dezinfekcija:
Izvéloties fifiSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bltu parbaudita efektivitate
(pieméram, DGHM vai FDA apstiprindjums vai CE zime atbilstosi EN ISO 15883).

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

Parametrs
1042°C, 1 minite
70+2°C, 5 miniites
10£2°C, 2 mindtes
90+2°C, 5 mindtes

Programmas darbibas

Sakotnéja skalo$ana
Tirana ar 0,3% (3 ml/litrs) deconex® 28 ALKA ONE-x

Papildu skalo$ana

Termiska dezinfekcija

« leverojiet! lepriek§ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai tifiSanai noraditajas
programmas darbibas. AtSkirigi procesa parametri (ilgaks tifisanas ilgums un augstaka firianas
temperattira idz 95 °C) instrumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, salidz. A,
vertiba>3000. |zmantojot citu tiritaju, lietojiet tikai tadus firitajus, kuriem ir lidzigas Tpadibas ka
firitajam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), pieméram, attieciba uz pH limeni 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 vera 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 steriliz€$anas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

Sterilizé8ana:
Sterilizéjiet tikai izfiritus 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 Parametrs
Metode

Steriliz€Sanas temperatiira

Frakcionéts vakuums (dinamiska gaisa izstiknéSana)
132 °C (maks. 138 °C plus pielaide atbilstosi EN ISO 17665)
Vismaz 3 minites

SterilizéSanas laiks (turéSanas
laiks sterilizéSanas temperatira)

Zuganas laiks

Vismaz 30 minates

A\ Nesterilizét karsta gaisa!

A\ Nesterilizét STERRAD®!

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

Glaba3ana / TransportéSana:

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

Tpasi noradTjumi:

lepriek$ minétos noradijumus razotajs ir apstiprindjis par atbilsfigiem medicinas ierices sagatavosanai
tas atkartotai izmantoSanai. Persona, kas veic sagatavoSanu, ir atbildiga par to, lai faktiski veikta
sagatavo$ana ar izmantoto aprikojumu, materidliem un personalu sagatavoSanas iekarta sasniegtu
vajadzigo rezultatu.

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

Razojumu remontu drikst veikt tikai raZotajs vai td neparprotami pilnvarots dienests. Pretéja gadijuma
zid garantija un ari citi iespéjamie 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! Ekip-
mani sivri, biyolojik olarak kontamine nesnelere yonelik hastane icerisindeki yonetmelikler uyarinca
tasfiye edin.

Bu talimat kullanilan elektrikli cerrahi cihazinin ve diger aksesuarlarin kullanim kilavuzunun okunmasi
yerine gegmez.

A Steril degildir. ilk ve diger her kullanim ncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacin belirlenmesi:
Cerrahi midahalelerde yumusak dokunun pihtilastiriimasi / hacim rediiksiyonu / kesilmesi icin bipolar
elektrotlar.

Kullanim 8mri:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik dongiisii séz konusudur.

Uygulamadan énce: B

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

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis drtnler kullanin!

Tim Urtinleri 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 Uriin grubuna ait her Uriin igin baglayici olmayan uygulama yardimi olarak OP kilavuzlari vardir.

Bunlar Ureticiden talep edilebilir.

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

A\ Elektrot uglari yaralanmalara neden olabilir!

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

A\ Elektrotlari kesinlikle hasta tizerine ya da hastanin yakinina koymayin! Kablolari hastadan uzak
olacak sekilde izole ederek déseyip kullaniimayan ekipmanlari da izole ederek depolayin.

A Yanici ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

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

A\ |zin verilen maksimum gerilim 500 Vp.

Yeniden hazirlama:

Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Elektrotlari aksesuardan / baglanti kablosundan ayirin!

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

A\ Etkililik ve yeniden dretilebilirlik 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 firga (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 fircasi ile yikayin,
ardindan tiim ekipmani 30 saniye demineralize su ile yikayin.

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

« 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 Ay- 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 gorevliniz ile iletisime gegin.

Kontrol:
Asagidaki sterilizasyon 6ncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin bitinligu agisindan
gdrsel 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 kars! yeterli olarak korunmasi
Sterilizasyon:

Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Uriinleri sterilize edin.

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

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

Program adimlari
Yéntem

Sterilizasyon sicakligi

Sterilizasyon slresi (sterilizasyon min. 3 dakika
sicakliginda bekleme siiresi)
Kurutma stiresi min. 30 dakika

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. Giivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip
tastyin.

Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Grlnleri steril ambalajlarda génderin.

Ozel bilgiler:

Yukarida belirtilen talimatlar Uretici tarafindan tibbi bir driiniin hazirlanmasi igin uygun olarak tekrar
kullanimi agisindan kontrol edilmistir. Hazirlama tesisinde kullanilan donanim, hammaddeler ve
personel ile gergekten ydritiilen hazirligin istenen sonucu vermesinin sorumlulugu hazirlayiciya aittir

Urtinle ilgili olarak ortaya ¢ikan agir vak‘alar reticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Urinlerdeki onarimlar sadece (iretici veya onun tarafindan ézellikle gérevlendirilmis yerler tarafindan
yapilmalidir. Aksi halde garanti ve duruma gére (reticinin diger sorumluluklari da sona erer.

Uriin Gizerindeki 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.
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Mpoioév / Xprion / Amoppiyn:

Ta nAeKTPOXEIPOUPYIKG aEETOUAP ETIITPETTETAI VA XPNCIUOTTOIOUVTAl KOl VO ATTOPPITITOVTAl UOVO OTTO
€EEIBIKEUNEVO 1OTPIKO TTPOTWTTIKO! ATTOPPITITETE TO OPYAVO CUHPWVA HIE TIG ETWTEPIKEG KATEUBUVTAPIES
0dnyieg TOU VOOOKOUEIOU TXETIKA PE QIUNPd, BIOAOYIKA HOAUTHEVD QVTIKEIPEVA.

O1 Tapouageg odnyieg 6ev aVTIKABIGTOUV TV AVAYyVwWan Twv 0dNnyIwv XPAong TNG XPNOIHOTIOIOUWEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG OUTKEUNG Kal GAAwV ageaoudp.

A Aev gival atroaTeipwpévo. Mpiv TV TPWTN XPAoN Kal oo Kabe Tepaitépw xpran, kabapilete
KOl OTTOOTEIPUWVETE.

ZkotroUpevn Aerroupyia:
AITTONIKG NAEKTPOBIA YIa TNV AIMGaTaON / eiwan Oykou / Topr HOAAKOU IGTOU O XEIPOUPYIKES ETTEURATEIG.

Aiapkera wrig:
Te owatn xpnaon n didpkela {wng uoAoyietar TouAdyiatov ae 20 KUKAOUG eTTaVETTESEPYATIag.

Mpiv 1 xprian:

A\ ENéyxeTe TO TIpoiov TTpIV aTTO KABE Xpraon yia KaBapiotnta, HoOVwan g€ Ayoyn Katdataon Kol
akepaioTTa. Kupiwg TTpoaéxeTe TIG €UaioBNTEG OKUEG TWV OPYAVWY.

/A XpnOILOTIOIEITE OVO TIPOIOVTA O€ AWOyn KATAOTATN Kal amroaTelpwpéval

Xpnalpotroleite OAa Ta TPoioVTA Pe KatdAnAa kaAwdia alvdeang Tng Sutter!

A\ TuvdEeTe Ta NAEKTPODIO 1) Ta AEETOUAP HOVO O ATTEVEPYOTTOINPEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKT) TUOKEUN
1) aTn Aeimoupyia eToIuoTTAG. Mn TAPNON PTTopEi va 0dnyAoel o€ eykaupata Kal NAekTpotrAngial

Kard tn Sidpkeia Tng XpRong:

Ma pepovwpéva TPOIOVTA autig TG ouddag TTPoiovTwy dIaTiBevTal XEIPOUPYIKEG KOTEUBUVTHPIEG

0dnyieg wg pn deapeuTikn Boneia Katd T Xpnon. MTopeite va Tig {NTHOETE ATTO TOV KATAOKEUOTTH.

A Na epyaleote mavra pe ™ XopnAdtepn puBpion omodoong yia To €mMBUUNTO XEIPOUPYIKO
QTToTEAETHA.

A\ O1 aKPEG NAEKTPOBIWY PTTOPET VO TTPOKAAETOUV TPaUPATIOHOUG!

A MeTd T Xpon ol OKPEG NAEKTPOBIWY UTTOPEI VO €ival TOOO KAUTEG WATE VA TIPOKAAETOUV
gykauparal

A\ Tloté unv ammoBéTeTe Ta NAEKTPODIA ETTAVW OTOV aaBevr A KOVTd g auTov! TotroBeTeite Ta KAAWDIX
HovwUEVa 0 OxEan He Tov aoBevr) Kal amoBnKEUETE T PN XPNOIUOTTOIOUHEVA OPYOVA HOVWHEVA.

/A Mn XPNOILOTTOIEITE EKEI OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA 1} EKPNKTIKGE UAIKA!

A\ Mn nBeAnpévn evepyotroinan fj PETaKivnan TOU EVEPYOTTOINUEVOU NAEKTPODIOU EKTOG TOU OTITIKOU
Trediou PTTopei va 0dnyroel oe avemmouunTa eykavparal

A\ Méyiatn emTpemopevn Taon 500 Vp.

Emavemegepyaoia:

Tnpeite TIG €BVIKEG 0dnyieg Kai TIG SlaTdgeIg!

ArmroouvdéaTe Ta NAekTpOdia aTmo Ta ageaoudp / To kaAwdio ouvdeang!

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

Kal TNV amoaTeipwan.

A\ TIpoTIpATE TIAVTA TOV INXAVIKO KaBapIopd / ammoAupavan yia AGyoug OTToTEAETHATIKOTNTAG KOl
SuvaTOTNTAG avVaTTapayWYyng!

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

MpokaBapigpog:

Mnv emTpETIETE VA OTEYVWVOUV UTTOAEIUPATA QiuaTog Kal IaToU aAAG EeTTAéveTe OXOAAOTIKG pE KpUO

VEPO TO PEY. yia 1 wpa! XpnalotroinaTe evaeXopévwg HAAAKIEG BoUpTaES (OXI GUPHATOBOUPTOES 1

TTapopoIa).

XelpokivnTog kadapioudg kal atmoAupavon:
Mepiypagr

Brjpa kaBapiopoU

sekilde depolanmasina dikkat edin. Mpokabapioudg MAévete 5 AeTrTd 0€ KpUO vepd 1) ETTECEPYATETTE pe pia paAakid BoupTaa
(m.x. MED100.33 Medisafe GmbH) 1600, £éwg 6TOU dEV UTTAPYKOUV TTAéOV

I?rogram adimlar Parametre 0paTA UTTOAEIUHAT.

On durulama 102 °C, 1 dakika Ymépnyol Kol Noutpd uTreprixwv 35 kHz g Beppokpaaia Swyariou, 10 AeTrTd, SiGAupa

% 0,3 (3 ml/litre) deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizleme 7042 °C, 5 dakika amoAUpavan kaBapiapou i amoAUpavang 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Ek durulama 10+2 °C, 2 dakika Metémeima kaBapiopog | MAévete evdexopévwg Tig BEaeig Tou kaBapiovral SUoKoAa yia 20

Termik dezenfeksiyon 9042 °C, 5 dakika

SeuTEPOAETIT PE Eva TNIOTOAI KaBaPIoHOU, OTN GUVEXEID CETTAEVETE
0AOKANPO TO BpYavo yia 30 SEUTEPOAETTTA LE ATTIOVITUEVO VEPO.




Mnxavikog kabaplopdg kai atroAuyavan:

Kard v emhoyn Tng ouokeung kabapiopou kai amoAUpavong (RDG) mpoaoggre wate 10 RDG va
S1abetel eAeypévn ammoteAeaparTikoTnTa (TT.X. éykpion DGHM f FDA i anuavon CE oUpgwva pe 10
EN ISO 15883).

* TomroBetnaTe Ta Opyava ato RDG. MpogégTe TOTE WATE Ta dpyaAvVa va Pnv £X0UV ETTAQN LETAGU TOUG
Kol va edpadovTal e ao@dAeia.

Bripara mpoypdauparog MapapeTpol

1012 °C, 1 Aemro
70+2 °C, 5 Aertal
102 °C, 2 Aemrto

90+2 °C, 5 Aetrtd

MpotAUon
KaBapiopog pe 0,3 % (3 mi/Aitpo) deconex® 28 ALKA ONE-x

Merémerma mAUon

OeppIKn amoAUpavan

* MapakahoUpe TTPooECTe: Ta aVWTEPW OVOPEPOUEVA TTOIXEID OmToTEAOUV €TMIRERAIWUEVD TTOIXEI
eNAXIOTWY XPOVWY yia évav ETITUX KABaPIOHO OTa TIEQIYPAPOUEVO BAUATA TTPOYPAHMATWY.
ArrokAivouoeg Trapdpetpol Siadikaoiag (eyaAuTepn Sidpkeia KaBapiopoU kabwg kal uynAoTepeg
Beppokpaaieg kabapiapou wg 95 °C) dev TTpokaAolV {npIEG aTa dpyava Kal ETTITPETTOVTAl CUHPWVA
pe TO OXEDIO Ay, GUYKP. b TIpr Ayg>3000. Ze xprion evog GAAOU aTTOPPUTIAVTIKOU XPNGIUOTIOIEITE HOVO
TETOIO TIPOIOV TO OTT0i0 BIABETEI TUYKPITIHEG IBIOTNTEG pE TO aroppuTTavTIkG deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie), T.x. avagopikd pe TV TR pH Kabwg Kal oupBatdtnTa o€ oxéan e OUVBETIKEG UAEG.
Te TTEPITITWAT ap@IBOAIaG ETTIKOIVWVATTE PE TOV TTPOUNBEUTH 0OG 1} TOV UTTEUBUVO UYIEIVAG.

‘EAeyxog:
Mpiv a6 Ty emakoAoudn amroaTeipwan dIEAYETE Evav OTITIKO AeyX0 Kal ETTIBEWPNTN Yia HOVWAT OF
Aqyoyn KataaTaan, yia KaBapiotnTa Kal aKepaIGTNTA TOU 0PYAvoU.

Zuvthpnan:
Aev amameital

Zuokeuaaia:

YUOKEUGZeTe Ta KaBaPIOPEVA Kol OTTOAUPAOPEVA OpYava O€ OTTOOTEIPWHEVEG TUOTKEUOTIES MIOG

XPAaNG (Hovn i BITTAR guoKeuaaia - TTPOTEXETE EVOEXOMEVES QIXMNPES AKUEG OpYavwV!) ) aTroBnKeVETE

T0 Opyavo g€ KataAnAa doxeia aTTOOTEIPWANG, Ta OTToia TTANPOUV TIG AKOAOUBEG ATTAITATEIG:

+ EN ISO/ANSI| AAMI ISO 11607

+ evdeikvuvTal yia amoaTeipwan pe atpd (otabepotnta Beppokpaciag éwg Toul. 141 °C emapkn
dIaTmEPATOTNTA GTOV ATUO)

* ETTAPKNG TTPOCTATIA TWV OPYAVWY 1) TWV OTTOCTEIPWHEVWY GUTKEUOTIWY OTTO PNXAVIKEG {NHIEG.

AtrogTeipwaon:
ATTOOTEIPWVETE HOVO KOBAPITUEVA KOl OTTOAUHOTUEVT TTPOIOVTAL.

+ AtroaTeipwan He TG, OTTOOTEIPWTAG HE aTpo aupguwva pe Ta EN 13060 rj EN 285 kai pe éAeyxo
£yKUPOTNTAG aUPQWva pe 1o EN ISO 17665

Bripara mpoypduparog MapapeTtpol

Aladikagia

KAaoparikd Kevo (SUVapIKN eKKEVwan)

OeppoKkpaaia amoaTeipwong 132 °C (péy. 138 °C guptepIA. avoxng oUpwva

e 10 EN ISO 17665)

Xpovog atoaTeipwang (Xpovog avapovig ae | TouA. 3 Aema
Beppokpaaia amoaTeipwang)

XpoOvog aTeyvwpaTog ToUA. 30 AetrTdl

A\ Mnv amroaTeIpwVveTe g€ BEPpO agpal

A\ Mnv amoaTelpwvete o€ STERRAD®!

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

AmoBrikeuon / Metagopd:

AtrobnkeveTe g€ aTEYVO XWwpo. [Mpoatarelere amd Tnv nAiakr akTivoBoAia. AmoBnkeUete Kal
UETAQEPETE OE A0PAAr Soxeia / GUOKEUATIEG.

Ye €mMOTPOPEG OTTOOTENETE POVO KaBapd Kal aTmOAUpaOpEVA TTPOIOVTA O€ OTTOOTEIPWHEVES
OUCKEUOTIEG.

EidIkég uTrodeigeig:

O1 avwTépw avaPEPOUEVES UTTODEIEEIG EXOUV ETTIKUPWOET OTTO TOV KATACKEUATTH WG KATAAANAEG yia TRV
TTPOETOIHATIO EVOG 1ATPIKOU TTPOIOVTOG Yia TV €TTavaypnaipgotroinar Tou. H etiteugn Tou emBupnTol
amoTeAégpaTog PEOW TnG Trpayparikig Slegaxbeioag TTPOETOINATIOG ME TOV XPNOIHOTTIOIOUUEVO
€EomAIoPd, Ta UAIKA Kal Ta dTopa aTnv eyKatdataon eme§epyaaiag, amoteAei eubuvn Tou apuddiou
TTOPACKEUATTH.

YoBapd TEPIOTATIKA TTOU TTPOKUTITOUV Kol OXETI(OVTal PE TO TTPOIOV TTPETTE VA avVAQEPOVTAl OTOV
KOTOOKEUOOTH Kal 0TV UTTIEUBUVN apxr) TOU KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETNHEVOG O
XEIPIOTAG A/kal 0 agBevAg.

O1 €mOKeuéG oTa TTPOIOVTA EMITPETIETAI VO SlEGAyovTal POVO OTTO TOV KOTAOKEUADTH A aTo pia
€10IKA £60UTIOB0TNHEVN ATTO QUTOV ETTIKEIPNTT. ZE QVTIBETN TTEPITITWAN AKUPWVETAI N €yyUnan Kai
€VOEXOUEVWG Kl TTEPQITEPW ATTAITATEIG EUBUVNG EVAVTI TOU KATAOKEUADTH.

KdBe tpotrotroinan ato poidv 1 ammdkAion amo Tig TapoUaeg odnyieg xpriang odnyei ot gaipean amd
TNV €uBOVN yia Ty eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me tnv em@uAagn alaywv. Tpéxouoa ékdoan diaBéaiun atny ioTooehida www.sutter-med.de.

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

ro
Hi
lo
z]

ME 1AL 1 T|7I:

7|t HMMEIE M2 X[40] AE o2 MEJE ALSstn H7[siok ELcH E7122 /7]
US| e EH U XIFoll wet T 71718 HIISFHAIR.

ol 1ol Ak&ste T7| Qlnt Fxiet 7|8 HAMEI2 A HYME Chalsts W2 obeLich

AHEZ. XS A8st7| © 22|12 0lF Of ALS Tol|l MXstT B XMEISHHAIR.

g 5%
=& Al 68 zEo| 31/ Bl Z4 / HHE Ft ¥IFH H3
S

SH2H AF83HH |4 203|0] KiAE| ALOI2E 7ITHE £+ Q&L

Ar83t7| Hoil:
ATh A Mol MEe Y2 Hef, 23 M HEf A ZH o{RE HAtMAR. S35 U
717| Elofl FOIstAAIR.
A A0l i1 HEE MEFD ASHHAR!
ZE MES MEEt Sutter 217 AHolED BHH AESHAAIR!
A 7| 9|5 Fx[o| 0| THK ‘EJHI—P 7| 22 mEt S0 HMAEIE AZSAUAIR. M2
x| gtg B2, SRt ol BdE £ A&LIcH

Mg Bol:
ol ME=2| JHE MZof of

HzEHA| 288 = A&

A
o

ol

C
D_I

A HE It #2 ENE Qs B MY {2 £ MYoE HYstHAIR.

AT Eo 24 gF £ &Uch

ATZ ER A Fol Y2 FLY R THE = JUALICH

AMEE M3E A 9 = BA HE Hof £X| 0HMAIR! AOIE2 EXtol FX| oA bidsH

1, N8R o= Tl M2 H2lstol 2ot

A 7101 BHOU 20 a0l 2le R0l AT N

A E3E B30 Aok stolld Sz 7| 21 =
& 4 olaLich

A 200k 312 H2 500 Vp

WESEH

27t x|ED #HE MEHAR!

32 HBAMEl 1 HZ AolgoM BEISHYAIR!

ZE MxElEs A X, MH /A5 I BFo| ZEELICH

AEEN Y Mol —|EH2P st 4 7IHY MY 1 ASE B HEFHMAIR!
A TS A(H,0,)00 S| THIAIR!

AR M
ol z& mH7|7t LetEx

o8 sk, 2IcH 1AIZE OfLoll FEE BT B AAIR! Zof

el RERR EHAIE ASsHHAI(0l0] Al §2 AH8 E7h).
SHH U AS:
M e My
NESPIES 58 5ot #E2 T U ToiE0| HoIX| S WK REHR HEfAl

(0odl: MED100.33 Medisafe GmbH) E AF235t0{ MZGHAAIL.
AL RZ0M 23T X 35 kHz, 108, MM U 45 8% 2%
Bomix® plus (Bode Chemie).

MA3t7] ofzde Tlxl'— Zoof mat 2
0lo{M A 7|17|12 30% SO €4

0% S0t MX 748 Ar&stod

2 "o Huich.

[0
4
H

TIHE HY L AS:
%

N L A% HR|(RDG)E MEHE [HER G 220| ABEIU=X| #HAAI2(0f: EN ISO 15883
of & DGHM &Ql0|Lt FDA 6@l =& CE 0t3).
+ 71718 RDGO| E2MAR. 71718 HEEIR| RatH otEistH Fofof gL

Z2I3 B
A 77|

oS
10£2 °C, 18

A BRAMEREEEEEDXANBARE
BRMALE |

EERRE

MTEFBRIGEANF R , RERERSENFRBMNERRB. T HERL R,

A DR AR IAEI PR BN R M RATRY ) RIRE AT TR

A BRRFATREERARZ |

AFERRENUE , BRRGNERLSBRM |

A ﬁiTT SHERETRES L REDEML | ABELEHRBY  ARBEERTEANHRM.
B LA A AT R SR E MR |

A %%ﬁi&iﬁﬁ&?ﬂ%?ﬁlﬂtﬂ@ﬁlﬂ%ﬂ@%& , TRESHTREM.

A BBIFARER 500 Vpo

B

EFEREUNAE !

T FF AR A4 / SR |

BABRABEOEWER, B/ HENXE.

A BFERMENABANE , RARERBIRET / BE |
A DERAREK (H0,) !

A
MENELERBNFETR , MRERK 1 MNZERABKPLE | BEEEARR ( TEAN
“RE) .

B SIEEENEITHTER. BRXENETES

FIFEMHES:
BESR L
B % AR 5 24, FERBR (HIWM MED100.33 Medisafe GmbH ) &k , BEE

ERDLAREN,

« 0 Qo MEE Must z2 3 HHofA A3 MI"&*.% fla FE8 24 *+°I ANz BE
QlLich MZ ChE Z2MA o7 (M 20 M AlZE & Z|CH 95 °CTHX|Ql o 22 MM BE)
E 71718 24 A7IR| en, Ay M E meEt $&EL (HlZ A, 2t>3000). }E MIKIE A
88 Z0lE deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) MIA|9t H|<Et S440| MIM|TH ALt
HA(0f: pH 2t X Z2tAE AX ZEY J|F). BESHR| o2 A2 SSUAL Y A5
7|0l 2ol5tAlAIR

Ak

CheH T ©of 77|19 238 M M), B2 Sef I ZF oi=of cistod ot AAL 2 HA

2 $8sAAIR.

KL

ol

=

z3:

NXHD A5 otel 771 Y3l B 8o ZESHLHEY 28 E= 015 2% - Z0f et

IR E 717| Blofl FoIFAAIR)N 717|8 O 2 TS BT 5t Mefst B 8710 EREHAAL:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
« 57| Pl MEH(E|A 141 °CTHR| 2%
A4oZHE 77| £ HF ZEE 85| 3.

. 7|71|?HO|
HF:
M&a A5 2 0tz MESH BRFYAIR.
« 37| Y, EN 13060 £& EN 285 2! EN ISO 1766501 [t HABE 57|HZ7|
=23 B OH7HH 4
e B2 T T3 M4Y)
EE 2 132 °C (EN 1SO 1766501 [H2 518 it Z& /i
138 °C)
R AIZHEZ RTZ2 |XIste Al| z4 32
7h
HxE Azt %4 308

A D2 Z7| oM HZ5K| otAAIR!
A\ STERRAD® Of| A B 5tX| OFAA|R!
A ZEIR Y& 7ts40| e 717l Holstn(cdD -

Ha 24

HAxs Rof HHAAR. FMFMoZRE BHEMAR. e 87|/ E¥o| o Bt
I AR

HEE mE ML 452 0E MEE B2 2T do] ELIMAIR

A7| xEe A |’<°.=*f<1|01|k| MHAHE S QIEt o|27(7| EHlof XMEtét Wo 2 faiMe MASIUELICH
HMEIAIMLM AFEEH FHI, Mz W Qo= AXz MAIE e Ans

012 = 7S R7F Mx{oF BLiCt

MEZED prdstod GME 52 A2 L8R WEE EXbIL (8 F7to g Tz & MZE AR of

eqof Buich

o]
re
a
rir

A& 22 WAL 5 MEUHO| YAHRl 578 we AlBto] AAIE 4 laUlct 13|
SE 22, DE 250 TRISD, HR Al MEUHO Ciet £715i0) Hel H7H oAl yuE

* ‘RA'QLIE}.
MEg MEstHL ol XIFE MEX| g F<of
& odaLch

=]

A of 2 glol HEE + flguch

|= Sutter Medizintechnik GmbH2| 52 &g

|4 T www.sutter-med.de

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

D

Fem R | RFFALE

RARZWET ARERZBANES  HWERTEFLE | BRERNDERER, £0570
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MBEBER , WELATUEEER 20 K.

TERER 28

AEBRERAZH , REFRNEE E‘ SETHENTEY, LLIEBBHUHFRR.
A REERTHA, 2 HBN~R
FIA Sutter E’Jé%ﬁi%?&?iffﬁﬁﬁﬁﬁ?‘?m

BENES | BRTH 35 kHz BE RSB |, 10 240, 2 % K Bomix® plus FEREER
0.3 %(3 milLiter) deconex® 28 ALKA ONE-x £ AF23l04 MIZ{ | 7042 °C, 58 #& (Bode Chemie)o
%3 837| 1042 °C, 28 BE% MRBEXE | EFRABERCPRTZEENDM 20 B4, RARERETWRAA
oA 90%2 °C. 52 SRR 30 Wik,

MEEBENES:
ERBEEESR (WD) FUEE , WD WREXMLTRN (ki DGHM = FDA #FAiERERHE
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BEFSR b

R 10+2 °C , 1 5%
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B 10£2 °C , 2 2%

HHE 90%2 °C, 5 5%
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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.

/\ 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

Pasca-pembersihan Bilas area yang sulit dibersihkan sekitar 20 detik dengan pistol
semprot, lalu siram seluruh instrumen selama 30 detik dengan air

demineralisasi.

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

10%2 °C, 1 menit
7042 °C, 5 menit
10%2 °C, 2 menit
9042 °C, 5 menit

Tahap program

Pembilasan awal

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

Desinfeksi termal

« 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 A;>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
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Produk / Penggunaan / Pembuangan:

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang berkualifikasi!
Buang instrumen sesuai dengan pedoman internal rumah sakit untuk benda tajam yang terkonta-
minasi secara hayati.

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.
Tujuan Penggunaan:

Elektroda bipolar koagulasi / pengurangan volume / pemotongan jaringan lunak selama prosedur
pembedahan.

Tahap program Parameter

Prosedur

Vakum terfraksinasi (evakuasi dinamis)

132 °C (maks. 138 °C dan toleransi
sesuai dengan EN 1SO 17665)

min. 3 menit
min. 30 menit

Suhu sterilisasi

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu sterilisasi)
Waktu pengeringan

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:

Petunjuk yang tertera di atas telah divalidasi oleh pihak produsen sebagai sesuai untuk menyiapkan
perangkat medis yang ingin digunakan kembali. Pengolah wajib bertanggung jawab untuk memasti-
kan bahwa proses pengolahan yang dilakukan pada peralatan, bahan, dan personel yang digunakan
dalam fasilitas pengolahan telah mencapai hasil yang diinginkan.

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.



