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360170, 360171, 360172, 360173
360173 - 18,

360173 - 30,

360185 — 360188,
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360197

360236, 360237, 360238
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360701, 360704
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KKabel, pegangan, dan adaptor electrosurgery
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WU3penue / ucnonb3oBaHue | yTunusauus:

OneKTPOXVUPYPritYeckue NPUHAANEXHOCTU JOMKHBI MPUMEHSATLCS U YTUNN3MPOBATLCS TONBKO KBANM-
hrLMPOBaHHBIM MEAULIMHCKUM NepcoHanom!

[laHHas MHCTPYKLMS He 3aMeHsIeT MHCTPYKLMIO NO 3KCTyaTaLmuy UCNoNb3yeMoro 3MeKTpoXMpypruye-
CKOro MpuGopa 1 UHbIX NPUHAANEXHOCTEN.

A HecTepuniHo. [Mepes nepBbiM U KaxabiM nocrneayrLwmm NpUMEeHEHNeM O4MLLaTL U CTEPUNIN30BATL.

ueneBoe Ha3Ha4yeHue:
[Ons nopkmioyeHns NeKTPOXMUPYPrUYECKNX NPUHALNEXHOCTEN (Hamp., SNeKTPOAOoB, MUHLETOB) K
COBMECTUMOMY 3MEKTPOXMPYPruYeckomy npueopy.

Cpok cnyx6bi:
B cnyyae Hagnexallero npuMeHeH!s BO3MOXHO He MeHee 20 LKIoB NOBTOpHON 06paboTku.

MNepen npumeHeHneM:

A\ Tlepen kaxablM MpUMEHEHNeM NPOBEPSATL U3AENUE Ha MPEAMET YNCTOTbI, UCTIPABHON U30NSLMM
1 OTCYTCTBUE MOBPEXAEHMIA.

A\ Vicnonb3oBaTb TOMbKO UCTIPaBHbIe 1 CTEPUNN30BaHHbIE 3aenus!
A\ Vicnonb3oBaTh TOMBKO C COBMECTUMbBIMU U3eNNSIMU 11 pasbeMamm. Hin B koem criyyae He noakIio-
4aTh K MCTOYHMKAM MUTAHUS C MHBIMI NapaMeTpaMm1 UMK K HEM3BECTHBIM UCTOYHMKAM MUTaHMS.
A\ Vicnonb3oBaThb ANs NOAKMIOYEHNS U3AeNNst PaBUIbHbIA MOPT Ha ANMEKTPOXMPYTMYECKOM npnuGope
WU MHCTPYMEHTE: MOHOMOMSPHBIN — GUMONSIPHbIA — HETPanbHbIA ANEKTPOA.

A\ TlopknoyaTb MHCTPYMEHT U KaGemb K BbIKIIOYEHHOMY 3MEKTPOXUPYPrudeckoMy npubopy nnv B
pexvme oxuaaHus. VrHopupoBaHne JaHHOro ykasaHWs MOXET CTaTb MPUYMHON OXOroB U Mopa-
KEHWS! AMEKTPUYECKUM TOKOM!

Bo Bpems npumeHeHus:

/\ BcTaensist 1 BbIHUMas kabernb, epkaTbCsl TONbKO 3a LUTEKEPHYHO YacTb pasbema. He nepernbatb
kabenb. He noaknioyats kabenb B CBEPHYTOM WM CMOTaHHOM BUAE.

He 3akpennsTb kabenb HeHaanexatum o6pasom.

A\ He ncnornb3oBaTh B NPUCYTCTBUM FOPHOYNX UMK B3PLIBYATHIX BELLECTB!

/\ CobniojaTb MakcumarnbHO A0NYCTUMBIE 3HAYEHWUS HANPSHKEHNS:

MoHononsipHble kabenu u agantepsl: 5000 Vp

BunonsipHele kabenu v apantepsl: 1000 Vp

MoHoMonsipHble pykosiTku: 4000 Vp

MoBTOpHas o6paboTka:

O6Lwee ykasaHue:

CobniofaTh AMPEKTUBbI 1 MONOXEHWS COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI!

OTcoeaunHuTL kKabenu / pyKosiTku OT MHCTPYMEHTa / SNeKTpoXMpypriryeckoro npubopa.

He nonb3oBaTtbCs Ans YUCTKM OCTPLIMW NpeaMeTamyt / BCrioMoraTenbHbIMI CpeacTeamMu abpasveHoro
LENCTBUS.

HenocpeAcTBEHHO NOCNEe UCMOMNb30BaHWs (B TeYeHWe Make. 1 4) cneayet yaanuTb rpy6ble arpsiaHe-
HUs ¢ kabeneii / pyKosTOK, ANt 3TOrO MPOMbITb UX MOA NPOTOYHON XOMNOAHON BOAOA.

MawwuHHan uncTka / ae3nHdekumsa:

Mpun BbIGOPE MOtOLLE-AE3MHMLMPYIOLLEH MaLUMHBLI CreauTb 3a Tem, YTobbl ee 3hdeKTMBHOCTb
6bina npoepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemelkoe 061uecTBo rurveHsl n mkpobuonorum)/FDA
(YnpaBneHue No caHUTapHOMY HaZ30py 3a kKa4eCTBOM MULLEBbIX MPOAYKTOB 1 MeaukameHToB, CLUA)
unn mapkvpoBka 3Hakom CE B cooTBeTcTum ¢ EN ISO 15883).

[ns npoBefeHNs MALLMHHOWA YUCTKW | [Ae3MHMEKUMM HAAEXHO YnoxuTb usnenusi, Gepeyb ux ot
MeXaHUYECKNX MOBPEXAEHNIA.

He npoun3BoauTb YMCTKY BMECTE C MPeAMeTamMu1, MMEIOLLMMMW OCTPbIE KOHLibI UMK KPOMKM.

Liaru nporpammb! MNapameTpbl

MNpenBapuTensHas NpoMbIBka 102 °C, 1 MuH.

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

702 °C, 5 MuH.

3aknoyunTensHas NpoMbIBka 102 °C, 1 MUH.

9042 °C, 5 MUH.

Tepmnyeckas ae3nHdekLmns

MpoBepka:
Mepea nocreaytolLen ctepunusalmeii BbINOMHUTL BU3YanbHbIA KOHTPOMb W MPOBEPKY Ha npeameT
MCNPaBHOCTY M30MSILMM, YACTOTbI U LLeNOCTHOCTY kabens / pykosiTkv / apanTtepa.

TexHuueckoe o6cnyxuBaHue:
He TpebyeTcs

YnakoBka:

YnakoBaTb O4MLLIEHHBIE 1 NPOAE3NHPULIMPOBAHHBIE kabenu / pykoaTki / aganTtepsl B 0fHOPa30oByo

ynakoBKy Ans CTepunuaauui (oAMHapHas unu ABONHas ynakoBka), KOTOpas OTBEYaeT CeayrLum

TpeboBaHuAM:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* 1I0AX0AAT ANs CTepUnM3aLmMi Napom (TePMOCTOMKOCTb MUH. 4o 141 °C, goctaTtouHas naponpoHu-
LlaemocTb)

* 0CTaTOYHasn 3aluTa kabenen / pykoAToK / aganTepoB UnK YNakoBKM Ans CTepUnnsaLum oT Mexa-
HUYECKMX NOBPEXAEHMUNA.

Crepunusauus:
CTepunn3oBaTh TOMLKO OYMLLEHHBIE 1 MPOAE3UHMDULMPOBAHHBIE U3LEenus.

[ns cTepunu3aLym NCnoNb3oBaTh UCKIYUTENBHO HUKeykadaHHbIA MEeTo CTepunusaLmm:
« CTepunusauus napom, NapoBoy CTepunu3aTop BanuaupoBaH B cootBeTcTBum ¢ EN 285 n B coot-
setcTBum ¢ EN ISO 17665

LWaru nporpamme! MapameTpbl

MeTon meToz (hpaKLMOHNPOBAHHOTO NPeABapUTENbHOMO

Bakyyma

Temnepatypa cTepunusayum 132 °C (makc. 138 °C ¢ npubaeneHvem fonycka
B cooTBetcTBuM ¢ EN ISO 17665. Makc.

NPOAOCIIKUTENBHOCTL CTepUnM3aLmun 20 MiH.)

MpoponxuTtensHocTb cTepunuaaumun (Bpems | 4 MuH

BbIAEPXKW MpY TemnepaTtype cTepunnsaumun)

CneauTb 3a TeM, 4ToGbl M3ENUs OCTATOYHO BbicOXM!

/\ He cTepunu3oBaThb ropsiunm Bo3gyxom!

A\ He ctepunusosatb B cuctemax STERRAD®!

A\ B cry4ae noTeHLManbHOro KOHTakTa ¢ NpUOHaMK YHUYTOXWUTL U3AENNs (ONacHOCTb 3apaeHust
6onesHbio KpeliTudenbaTa) 1 He UCMONb30BaTh UX CHOBA.

XpaHeHue | TpaHCNOPTUPOBKa:

XpaHuTb B CyxoM MecTe. bepeyb OT COMHEYHbIX nyyeii. XpaHuTb 1 TPaHCNOPTMPOBaTh B HaAEXHbIX
KOHTEHepax / ynakoBke.

IMpu aTOM cBOBOAHO packaTaTh kabenb, He CMaTbIBaTh €ro Tyro, He nepernbatb UK He CknaabIBaTh.
B cnyyae Bo3BpaTa nockinarb TOMbKO OYMULLEHHBIE 1 MPOAE3NH(ULMPOBAHHBIE U3AENNUS B CTEPUTb-
HOIi ynakoBke.

Ocobble ykasaHus:
Kabenu 370135 A, G, K, L, R, S, T, W He cootBeTcTBytoT pasaeny 201.12.2f craHgapta IEC 60601-
2-2:2017.

A\ 3Tn kabenn MOXHO MoAKNKYaThL TOMbKO K GUMONAPHOMY BbIXOAY SNEKTPOXMUPYPrudeckux npubo-
poB. Puck MoxeT 6bITb OnpaBAaH TOMbKO NpU HaAsexalleM MCroNb3oBaHUN KBanuuumMpoBaH-
HbIM NEPCOHasNOoM.

BbiluenpuBeeHHble MHCTPYKLMM YTBEPXOEHbl M3roTOBUTENeM Kak Haanexaluve Ans MofroToBK
V3[ennsi MeaULMHCKOTO Ha3HaueHWst K ero MoBTOPHOMY MCronb3oBaHmio. JIWLO, ocyliecTBrsioliee
MOArOTOBKY, HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, UTOOLI (PAKTUUYECKU BbIMOMHEHHAs! MOATOTOBKA, @ Takke
VCroNb3yeMble KOMMOHEHTBI OCHALLIEHWS, MaTepuansl 1 MepcoHan opraHusaLyi, oCyLYecTBRSIoLed
TOArOTOBKY, AOCTUIIN TPEBYEMBIX PE3YNbTATOB.

O cepbesHbiX MPOVUCLIECTBUAX B CBA3M C STUM W3OENMEM HEOGXOANUMO YBEAOMMTb M3roTOBUTENS W
YMOMHOMOYEHHBIiA OpraH rocyaapcTaa-uneqa EC, B KOTOPOM NPOXVUBAET NOMb30BATENb W (M) NALMEHT.
PEMOHT M3[enuii paspeluaeTcs BbIMOMHSTL TOMbKO MPEANpUSTUIO-N3roTOBUTEND UM 0co60

YNONHOMOYEHHO UM OpraHu3aLy. B npoTMBHOM Criyyae aHHynMpyeTes rapaHTus, He NpUHUMaIoTCst
TakKe W pyrvie NpeTeHaun no ka4yecTBy B afipec U3roToBUTENS.

Toboe n3meHeHne U3nennst UNu OTKMOHEHWE OT AaHHOW WHCTPYKUMK MO KChnyaTauun BegeT K
oTkady komnanuu Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTCTBEHHOCTY.

CoxpaHsieTcsl NpaBo Ha BHECEHWE M3MEHeHWiA. AKTyarnbHas Bepcust OCTyMHa Ha Beb-cailte www.
sutter-med.de

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

Latvijas O

Izstradajums / Lieto$ana / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbiniekil

ST instrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lieto$anas instrukcijas
izlasi$anu.

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

Paredzétais mérkis:

Elektrokirurgisku piederumu (pieméram, elektrodu, pincesu) pieslégsanai pie saderigas elektrokirur-
giskas ierices.

LietoSanas laiks:

Pareizi lietojot, ir iespéjami vismaz 20 atkartotas sagatavosanas cikli.

Pirms lietoSanas:

A\ Katrreiz pirms lieto$anas parbaudiet izstradajuma tiribu, nebojatu izolaciju un veselumu.

A Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

A Lietojiet tikai ar saderigiem izstradajumiem un spraudniem. Nekad nepieslédziet citu veidu vai
nezinamiem stravas avotiem!

A Izvélieties izstradajumam pareizo pieslégumu pie elektrokirurgiskas ierices vai instrumenta: mono-
polars - bipolars - neitralais elektrods.

A\ zstradajumus pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves rezima. To neievé-
rojot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

Lieto$anas laika:

A\ lesprauzot un iznemot, satveriet spraudni tikai pie spraudna elementa. Nesalokiet vadu. Neizman-
tojiet satiru vai saritinatu vadu.

Vadu nedrikst piestiprinat nepareizi.

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!

A\ levérojiet maksimali pielaujamos spriegumus:

Monopola kabeli un adapteri: 5000 Vp

Bipolarie kabeli un adapteri: 1000 Vp

Monopolérie rokturi: 4000 Vp

Atkartota sagatavosana:

Visparigi noradijumi:

levérojiet valsts likumus un noteikumus!

Vadus / rokturus atvienojiet no instrumenta / elektrokirurgiskas ierices.

Tiri$anai nelietojiet asus / abrazivus paliglidzek|us!

Uzreiz péc lietoSanas (maksimal 1 h laikd) no vadiem / rokturiem janotira rupjie nefirumi, §im nolikam

izmantojiet tekoSu aukstu tdeni.

Mehaniska tirisana / Dezinfekcija:

Izvéloties tiiSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bitu parbaudita efektivitate (piemé-

ram, DGHM vai FDA apstiprinajums vai CE zime atbilstosi EN 1SO 15883).

Mehaniskas tiriSanas / dezinfekcijas laika drosi noglabajiet izstradajumus un aizsargajiet pret meha-

niskiem bojajumiem.

Netiriet kopa ar priekSmetiem ar asam malam vai smailiem priekSmetiem.

Parametrs

1042 °C, 1 minate
70%2 °C, 5 minites
1042 °C, 1 minate

Programmas darbibas

Sakotnéja skalosana
Tirgana ar 0,5 % (5 ml/litrs) deconex® 28 ALKA ONE-x

Papildu skalosana

Uriin / Kullamm / 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 éncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacin belirlenmesi:

Elektro cerrahi aksesuarlarin (érn. elektrotlar, pensler) uyumlu elektro cerrahi cihazlara baglantisi
icindir.

Kullamm émrii:

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

Uygulamadan énce:

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

/\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis Griinler kullanin!

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

A\ Urlin igin elektro cerrahi cihaza ya da ekipmana dogru baglantiyi segin: Monopolar - Bipolar — Notr
elektrot.

A Uriinleri sadece kapall elektro cerrahi cihaza ya da bekleme modunda baglayin. Dikkate alinma-
diginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Uygulama sirasinda:

A\ Kabloyu takmak ve gikarmak igin sadece fis par¢asindan kavrayin. Kabloyu bikmeyin. Kabloyu
sararak ya da yuvarlayarak yerlestirmeyin.

Kabloyu teknigine uygunsuz bir sekilde sabitlemeyin.

A Yanicl ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

A\ Izin verilen maksimum gerilimleri dikkate alin:

Monopolar kablolar ve adaptoérler: 5000 Vp

Bipolar kablolar ve adaptérler: 1000 Vp

Monopolar el kulplari: 4000 Vp

Yeniden hazirlama:

Genel bilgiler:

Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Kablolari / ekipman el kulplarini / elektro cerrahi cihazi ayirin.

Temizlik icin sivri / asindirici yardimei araglar kullanmayin!

Uygulamadan hemen sonra (maksimum 1 saat igerisinde) kaba kirler kablolardan / el kulplarindan
giderilmelidir, bunun igin akan soguk su kullanin.

Makineyle temizlik / Dezenfeksiyon:

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarini (RDG) secerken) RDG'nin test edilmis bir etkililige sahip olma-
sina dikkat edin (6rn. DGHM ya da FDA onayi veya EN ISO 15883'e uygun CE isareti).

Urlinleri makine ile temizlik / dezenfeksiyon sirasinda glivenli bir sekilde depolayip mekanik hasarlara
kars! koruyun.

Sivri kenarli ya da keskin nesnelerle birlikte temizlemeyin.

Program adimlan Parametre

On durulama 1042 °C, 1 dakika
% 0,5 (5 mlflitre) deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizleme | 70+2 °C, 5 dakika
Ek durulama 1042 °C, 1 dakika

Termik dezenfeksiyon 9042 °C, 5 dakika

Kontrol:
Asagidaki sterilizasyon éncesinde kablolarin / el kulplarinin / adaptérlerin saglam izolasyonu, temizligi
ve ekipmanin bitunligi acisindan gérsel bir kontrol ve test gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Termiska dezinfekcija 9042 °C, 5 mindtes

Kontrole:
Pirms turpmakas sterilizéSanas vizuali parbaudiet kabelis / rokturis / adapteris firibu, nebojatu izolaciju
un veselumu.

Apkope:
Nav.

lepakojums:

Iztiritus un dezinficétus kabelus / rokturus / adapterus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizéSanas iepako-

jumos vai sterilizéSanas konteineros (vienkarsa vai divkarsa iepakojuma), kas atbilst $adam prasibam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

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

+ pietiekama kabelu / rokturu / adapteru vai sterilizéSanas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem
bojajumiem.

SterilizéSana:

Sterilizéjiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

SterilizéSanai izmantojiet tikai turpmak noraditas steriliz€éSanas metodes:

« SterilizéSana ar tvaiku, tvaika sterilizators atbilsto$i EN 285 un apstiprinats saskana ar EN 1ISO
17665

Programmas darbibas Parametrs
Metode

SterilizéSanas temperatira

Frakcionéta sakotnéja vakuuma metode

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

4 mindtes

SterilizéSanas laiks (turéSanas laiks
steriliz€Sanas temperatira)

Pieveérsiet uzmanibu pietiekamai nozisanai!

A\ Nesterilizét karsta gaisa!

\ Nesterilizét STERRAD®!

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

Glabasana / Transportésana:

Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabat un transportét droSos konteineros / iepakojumos.

Vadu saritiniet valigi, nevis ciesi, nesalokiet un negofréjiet.

Sitot atpakal, sterilos iepakojumos nosditiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

Tpasi noradijumi:

Vadi 370135 A, G, K, L, R, S, T, W neatbilst IEC 60601-2-2:2017 standarta 201.12.2f. punktam.

A Sos vadus pieslédziet tikai elektrokirurgisko ieriéu bipolarajai izejai. Risks ir pienemams, ja perso-
nals pareizi lieto izstradajumu.

lepriek§ minétos noradijumus raZotajs ir apstiprinajis par atbilstigiem medicinas ierices sagatavoSanai

tas atkartotai izmanto$anai. Persona, kas veic sagatavo$anu, ir atbildiga par to, lai faktiski veikta

sagatavos$ana ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu sagatavosanas iekarta sasniegtu

vajadzigo rezultatu.

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

Razojumu remontu drikst veikt tikai raZotajs vai ta neparprotami pilnvarots dienests. Pretéja gadijuma
zud 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.

Ambalaj:

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

kullanimlik sterilizasyon ambalajlarina ya da sterilizasyon konteynerlerine ambalajlayin (tek ya da gift

ambalaj):

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Urlnleri sterilize edin.

Sterilizasyon islemi i¢in sadece asagida belirtilen sterilizasyon yontemini uygulayin:
« EN 285'e uygun ve EN ISO 17665 uyarinca onayl buharli sterilizasyon, buharli sterilizator

Program adimlan Parametre

Yéntem Fraksiyonlu 6n vakum yéntemi

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

4 dakika

Sterilizasyon sicakligi

Sterilizasyon siiresi (sterilizasyon
sicakliginda bekleme siresi)

Yeterli kurumaya dikkat edin!

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

A\ STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

A\ Urlinler prionlarla potansiyel temasa maruz kaldiginda imha edin (CJD - kontaminasyon tehlikesi)
ve tekrar kullanmayin.

Depolama / Nakliye:

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

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

Geri génderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis trlnleri steril ambalajlarda génderin.

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

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

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

Uriinle ilgili olarak ortaya gikan agir vak'alar ireticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu uye ulkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece iretici veya onun tarafindan dzellikle géreviendirilmis yerler tarafindan
yapiimalidir. Aksi halde garanti ve duruma gore Ureticinin diger sorumluluklari da sona erer.

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

Degisiklik yapma hakki saklidir. Glncel stirim www.sutter-med.de adresinde vardir.

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

EAAnviIka (EL )

Mpoiév / Xprion / Améppiyn:

Ta NAeKTPOXEIPOUPYIKE aEETOUdP ETTITPETTETAI VO XPNTIUOTIOIOUVTAI KOl VO OTTOPPITITOVTAI HOVO aTTO
€GEIDIKEUEVO 1OTPIKO TTPOTWTTIKO!

O1 TTapouaeg odnyieg dev avTikaBiaTouv TN avayvwaon Twv 0dnyIwv XPAong Tng XPNOIHOTIOIOUUEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG TUTKEUNG Kal GAAwV ageaoudp.

A\ Aev gival arooTeipwpévo. Mpiv TV TTPWTN XpRan kai amo kdbe Tepaimépw Xpnan, Kabapilete
Kal QTTOOTEIPWVETE.

ZkomroUpevn AeiToupyia:
Ta T gUvdean NAeKTPOXEIPOUPYIKWY ageaoudp (Tr.X. nAekTpodia, AaBideg) ae pia auppaTh nAekTpo-
XEIPOUPYIKI) TUTKEUR.

Aidpkela Jwig:
Ze owaTtn xpnaon n didpkela {wng utoAoyigetar TouAdyiatov ae 20 KUKAOUG eTTaVETTECEPYQTIOg.

Mpiv T xpAon:

A\ ENéyxeTe To TIpoiov TTpIV oo KABE Xpraon yia KaBapiotnta, HOVWwan g€ Ayoyn Katdataon Ko
aKePAIOTNTA.

/A XpnOILOTIOIEITE POVO TIPOIOVTA O€ AWOyn KATAOTATN Kal aTroaTelpwiéval

A\ Xpnaipotroleite povo pe aupBarda poiovTa kal Buopata. Mn ouvdéete ae GAou TUTTOU 1 dyvwaoTeg
TNYEG peuparTog!

A\ EmAEETE TN 0waTH yia To TIPoiov aUvBEan aTnv NAEKTPOXEIPOUPYIKH CUTKEUN 1 aTo dpyavo: Movo-
TIONIKG — AITTOAIKG — OUBETEPA NAEKTPODIA.

A\ TuvdéeTe TTIPOIOVTA HOVO TE QTTEVEQYOTTOINUEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKK) GUOKEUN N OTn Aemoupyia
eToIpoTNTAG. Mn THENON PTTopEi va 0dnyrael g eykaupaTa kal nAekTpotTAngial

Kartd Tn didpkeia Tng XpRong:

A\ Mhavete To kaAwdio yia gUvEeDn Kal ATTOCUVOEDN HOVO o TO TRRApA BUapaTog. Mn Auyilete To
kaAwdio. Mn xpnaiporoieite To kaAwdio otav gival TUNYHEVO 1 HadepEvo.

Mn oTepewvete To kaAwdio pe AaBog TpoTTO.

/N Mn XPNOILOTTOIEITE EKEI OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA 1} EKPNKTIKE UAIKA!

A\ TIPOTEETE TIG PEYITTEG ETITPETTONEVES TATEIG:

MovotroAikd kaAwdia kal TTpogappoyeig: 5000 Vp

ArroAika kaAwdia kal TTpogappoyeig: 1000 Vp

MovotroAikég xeipohaBég: 4000 Vp

Emavemegepyaaia:

levikég urodeigeig:

Tnpeite TIg BVIKEG 0dNyieg Kai TIg dlaTdgeig!

AroouvdEaTe Ta KaAwdIa / TIG XEIPOAABEG aTTO TO OPYAVO / TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKF GUCKEUR.

TMa Tov KaBapIOPO pn XPNOILOTIOIETE auXunPEa / TPIRIKA BonénTika péaal

AUETWG PETA TN XPAON (EVTOG TO PEYIOTO 1 WPAG) TTPETTEI VA ATTOHAKPUVOVTAl 01 XOVpoi pUTTOl aTTd Ta
KaAwdia / TIg XeIpoAaBEg. Ma To OKOTTO auUTO XPNCIUOTTOIEITE TPEXOUHEVO KPUO VEPOD.

Mnxavikég kabapiopog / amoAlpavon:

Kard v emAoyn TG guokeung kabapiopou kai amoAlpavang (RDG) mpoattte wate 1o RDG va
Sl00¢Tel eAeypévn amroteAeapamikoTnTa (T1.X. €ykpion DGHM iy FDA i ofjpavon CE oupowva pe 10
EN ISO 15883).

ATTOBNKEVETE Ta TTPOIOVTA KATA TN DIGPKEIR TOU PNXaVIKOU KaBapiopoU / Tng amoAUpavong Pe ag@a-
A€ KOl TTPOTTATEUETE OTTO UNXAVIKEG JNHIEG.

Mnv KaBapiZeTe Pe PUTEPA AVTIKEIPEVA 1} JE QVTIKEIMEVA LE QIXUNPES OTTOAEEIS.

Brjparta mpoypduparog

MpotmAUon

KaBapiopog pe 0,5 % (5 ml/Aitpo) deconex® 28 ALKA ONE-x
Merémeima TAUon

OeppIKn ammoAUpavan

Mapduerpol

1042 °C, 1 Aemrtod
7042 °C, 5 Aetrrat
1042 °C, 1 Aemrtod
90+2 °C, 5 Aemrtd

EAeyxog:

Mpiv amé v emakoAoudn amoaTeipwaon die§ayete évav omTIKG EAEyXO Kal ETIBEWPNAN YIa HOVWON
og Ayoyn KaraaTaan, yia kabapiotnTa Kal akepaidtTnTa Tou KaAwdiou / TG XeIPoAaBng / Tou Trpo-
OOPHOYEAG.

Zuvtipnon:
Aev amaiTeital

Zuokevaaoia:

ZuoKeuadeTe T kaBapIopEVa Kal ATTOAUPATUEVO KaAWSIA / XEIPOAARES / TTPOCOPHOYEIG O CUTKEUAT-

£ OTTOOTEIPWANG WIAG XPAaNG 1) g€ ammoaTelpwpéva doxeia (Hovn 1 dITTAY CUTKEUATia) TToU avTIaTol-

XOUV OTIG TTOPAKATW ATTAITATEIG:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« evBeikvuvTal yia aTroaTeipwan pe aTpo (aTaBepotnTa Beppokpaadiag éwg Toul. 141 °C emapkr dia-
TIEPATOTNTA GTOV ATHO)

* ETTAPKNAG TTPOCTATIN TV KAAWDIWY / XEIPOAABWY / TTPOGOAPHOYEWV ] TWV ATTOTTEIPWUEVWY GUTKEU-
QA0IWV ATTO PNXAVIKEG (NMIEG.

AmrooTeipwon:
ATTOOTEIPWVETE HOVO KOBAPITUEVA KOl ATTOAUHOTUEV TTPOIOVTAL.

Ma v amoaTeipwan XENOIUOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKG TIG TTAPAKATW avaPePOPEVES SladIkaaieg aTro-

oTEIpWaOnG:

+ AmrooTeipwan He atpo, amooTelpwThG pe aTud aupgwva pe Ta EN 285 kal pe €Aeyxo eykupotnTag
oUpewva pe 1o EN 1SO 17665

BRApara wpoypdupatog Mapdperpol

Aiodikaaia Aladikagio KAAGHATIKOU TTPOKEVOU

Ogppokpaaia amoaTeipwang 132 °C (péy. 138 °C aupmepIA. avoxrig oUppwva pe 1o

EN ISO 17665. Méy. didpkeia ammoateipwang 20 AeTTa)

Xpovog amoaTeipwang (XpOvog avapovig | 4 AemTd

o¢ BeppoKpATia ATTOaTEIPWANG)

Mpoaéxete yia emapkég aTéyvwpal

/A Mnv oTTo0TEIPWVETE OE BEPHO agpal

A\ Mnv amooTelpwvete o STERRADE®!

A\ AmroppiyTe Ta TIpoiovTa g€ evdeXopevn emagn pe Tpiov (CJD - Kivduvog pdAuvang) Kal pnv
ETTOVOYPNCILOTIOIEITE.

Atrobrikeuon / Metagopd:
ATobnKeUETe a€ aTeYVO XWwpo. MpoaTareveTe ammo Tv nAiakn akTivoBoAia. ATTOBNKEVETE Kal HETAPEPE-
1€ 0€ a0@aAr doxeia / GUTKEUATIES.

TuAiyete 101€ T KOAWSIO XaAaPd, PNV TUNIYETE TQIXTA, AUYIETE 1} OITTAWVETE.
Z¢ EMOTPOPEG OTTOTTEAAETE POVO KABaPd KAl ATTOAULATHEVA TTPOIOVTA O OTTOTTEIPWHEVEG TUTKEUATIEG.

E1dikég utrodeigeig:
Ta kohwdia 370135 A, G, K, L, R, S, T, W dev avrigroixoUv ato amoomaopa 201.12.2f tou IEC
60601-2-2:2017.

A\ TuvdEete autd Ta KaAWwdIa povo atny SITTOAIKN) £6050 TwV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY TUOKEUWV. ZE
owaTH Xprion ammo eEEIBIKEUPEVO TTPOTWTTIKG O KivOUVOG eival SIaXEIPITIHOG.

O1 avwTéPw avaPePOPEVES UTTOBEIEEIG £XOUV ETTIKUPWOEI 0T TOV KATAOKEUATTH WG KATAAANAES yia TV
TIPOETOIHATIC EVOG 1ATPIKOU TTPOIOVTOG Yia TV €TTavaypnaigoTroinar Tou. H emiteugn Tou emBupntou
QTTOTEAEOHATOG PEOW TNG TTPAyUATIKNG OleCaxBeigag TTPOETOINATIOG ME TOV XPNOIUOTTOIOUUEVO
€EOTTAIOUO, Ta UAIKG Kal Ta dTopar 0TNV £yKaTAOTAON €TeEepyaaiag, armotehei eubuvn Tou apuddiou
TTOPATKEUQTTH.

ZoPapd TeEPIOTATIKA TTOU TTPOKUTITOUV Kal OXETICOVTQI HE TO TTPOIOV TTPETTEI VO AVOQEPOVTAl OTOV
KOTOOKEUOOTH Kal aTV UTTEUBUVN apxr) TOu KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNHEVOG O
XEIPIOTAG A/Kal 0 aoBevAG.

O1 emMOKEVEG OTa TTPOIOVTA EMTPETIETAI VA SlEEdyovTal HOVO aTTO TOV KATOAOKEUAOTH 1 ammd pia
€I0IKA EGOUTIODOTNPEVN ATTO QUTOV ETTIXEIPNON. Z€ QVTIBETN TTEPITITWAON OKUPWVETAI N €yyunan Kai
€VOEXOUEVWG KOl TIEPQITEPW OTTAITATEIS EUBUVNG EVOVTI TOU KATATKEUOTTH.

KdBe tpotrotroinan ato poidv 1y amdkAion ammo Tig TapoUaeg odnyieg xpriang odnyei ot gaipean amd
Vv €uBUVN yia Tv eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v em@UAagn aMaywv. Tpéxouaa ékdoan diabéaiun atnv IaTogeAida 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.

Tujuan Penggunaan:
Untuk menyambungkan aksesori electrosurgery (misalnya elektroda, pinset) ke perangkat electro-
surgery yang kompatibel.

Masa pakai:
Bila digunakan dengan benar, minimal 20 siklus pemrosesan ulang harus dilakukan.

Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk sebelum digunakan apakah sudah bersih, terisolasi, dan masih utuh.

A\ Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

A\ Gunakan hanya produk dan konektor yang kompatibel. Jangan pernah sambungkan ke sumber
arus lain atau sumber tidak diketahui!

A\ Pilih produk sambungan yang tepat pada perangkat electrosurgery atau pada instrumen: Mono-
polar - Bipolar - Elektroda netral.

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

Selama penggunaan:

A\ Pegang kabel untuk memasukkan dan mengeluarkan hanya pada bagian konektornya. Jangan
menekuk kabel. Gunakan kabel yang tidak tergulung.

Jangan kencangkan kabel secara tidak tepat.

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

A\ Perhatikan tegangan maksimum yang diizinkan:

Kabel dan adaptor monopolar: 5000 Vp

Kabel dan adaptor bipolar: 1000 Vp

Gagang monopolar: 4000 Vp

Pemrosesan ulang:

Catatan umum:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Pisahkan kabel / gagang dari instrumen / perangkat electrosurgery.

Jangan gunakan alat tajam / abrasif untuk membersihkan!

Segera setelah digunakan (dalam waktu maksimum 1 jam) kotoran kasar harus dihilangkan dari kabel /
gagang dengan menggunakan air dingin yang mengalir.

Pembersihan/desinfeksi dengan mesin:

Ketika memilih perangkat pembersihan dan desinfeksi (RDG), pastikan RDG menmiliki efektivitas
yang terbukti (misalnya persetujuan DGHM atau FDA atau tanda CE sesuai dengan EN ISO 15883).
Letakkan produk dengan benar selama pembersihan / desinfeksi dengan mesin dan lindungi dari
kerusakan mekanis.

Jangan bersihkan dengan benda tajam atau runcing.

Parameter

1042 °C, 1 menit
70+2 °C, 5 menit
102 °C, 1 menit
9042 °C, 5 menit

Tahap program

Pembilasan awal
Bersihkan dengan 0,5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Pembilasan akhir

Desinfeksi termal

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

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

Kabel / gagang / adaptor yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai

atau kemasan wadah sterilisasi (satu atau dua paket) harus memenuhi persyaratan berikut:

+ EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

+ cocok untuk sterilisasi uap (resistansi suhu hingga min. 141 °C permeabilitas uap yang memadai)

« perlindungan kabel / gagang / adaptor atau kemasan sterilisasi yang memadai terhadap kerusakan
mekanis.

Sterilisasi:
Sterilkan hanya produk yang dibersihkan dan didesinfeksi.

Untuk sterilisasi, hanya gunakan prosedur sterilisasi di bawah ini:
« Sterilisasi uap, sterilisator uap divalidasi sesuai dengan EN 285 dan EN ISO 17665

Tahap program Parameter

Prosedur Prosedur pravakum terfraksinasi

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

EN ISO 17665. Maks. durasi sterilisasi 20 menit.)

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu | 4 menit

sterilisasi)

Pastikan proses pengeringan yang memadai!

A\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A\ Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

A Jika berpotensi telah terkena prion, musnahkan produk (CJD - risiko kontaminasi) dan jangan
digunakan kembali.

Penyimpanan / Pengangkutan:

Simpan dalam kondisi kering. Lindungi dari sinar matahari langsung. Simpan dan angkut dalam

wadah / kemasan yang aman.

Sewaktu menggulung kabel yang longgar, jangan gulung dengan ketat, tertekuk, atau terlipat.

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

Catatan khusus:

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

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

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.



