incetes

P

aras

Masterpiece™
Bipolar pensler

Bipol

REF:
787000 — 789999

ArroAikn AaBida

Pinset bipolar

MR

TAB 1 REF
701775-01 = n=1
A 701775-02 » n=2

701775-05 - n=5
701775-10 » n=10

Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87

79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510
Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de
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Izstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki!

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

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

Mérkim atbilsto$a lietoSana:
Miksto audu preparacija un bipolara koagulacija. Pieslégsanai pie izmantotas elektrokirurgiskas ierices
bipolaras izejas ar piemérotu bipolaro vadu.

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

Pirms lietoSanas:

/\ Katrreiz pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma tifibu, mehanisko darbibu un iesp&jamos bojajumus.
A\ Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

Instrumentu galu zindma iekraso$anas ir normala un nav bistama.

Pinceti un vadu pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves rezima. To neievérojot, var
rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

Papildu informaciju par elektrisko droSumu iesakam skafit DIN EN 60601-2-2 1. pielikuma.

Elektrokirugijas vads:
Sutter bipolaras pincetes Masterpiece ir paredzétas lietoSanai ar Sutter Medizintechnik GmbH raZotiem
bipolariem silikona vadiem ar Eiropas tipa plakano kontaktu.

LietoSanas laika:

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

A\ Masterpiece pincetes ir neizolétas precizas pincetes, kuras neatbilst 201.8.8.3.103. un 201.8.8.3.104.
punktam IEC 60601-2-2:2017 standarta.

A\ Pareizai lietoSanai aktivizéjiet instrumentu tikai tad, kad koaguléjamie audi drosi atrodas starp pincetes

galiem.

A\ To neievérojot, var rasties neparedzéti elektriskie efekti!

A\ Maksimali pielaujamais spriegums 500 Vp

A\ No galiem regulari noslaukiet asinu un audu atliekas.

A\ Pincetes gali var izraisit traumas!

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

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

A\ Nelietojiet uzliesmojo$u vai spradzienbistamu vielu klatbatné!

Atkartota sagatavosana:
Visparigi noradijumi:
levérojiet valsts likumus un noteikumus!

Atvienojiet instrumentu no vada!
Visa atkartota sagatavo$ana ietver sakotnéjo firisanu, tirisanu / dezinfekciju un sterilizésanu.

/\ Nemot véra efektivitates un atkartojamibas apsvérumus, vienmér jadod priekSroka mehaniskai firisanai/
dezinfekcijai!

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

A\ Neatlokiet pinceti uz abam pusém! (FIG1)!

Lai aizsargatu instrumentus no mehaniskiem bojajumiem, mehaniskai tiri$anai un sekojosai sterilizésanai

instrumentu aizsardzibai no mehaniskiem bojajumiem Sutter Medizintechnik GmbH iesaka izmantot

glabasanas paplates (TAB1:A)

Sakotnéja tirisana:

+ Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst, bet ne velak ka péc 1 stundas tas rlpigi janoskalo ar aukstu
tdenil Ja nepiecieSams, izmantojiet mikstu suku (ne stieplu suku vai tml.)

« Kustigas detalas sakotnéjas firisanas laika vairakkart pakustiniet Surpu turpu.

* Nofiriet asinu un audu atliekas ar mikstu salveti vai suku!

+ Neizmantojiet asus / abrazivus paliglidzeklus!

Manuala tirisana un dezinfekcija:

Tiri$anas darbiba

Apraksts

5 mindtes skalojiet zem auksta tdens, kustinot kustigas detalas.
Instrumentu ar mikstu suku (pieméram, MED100.33 Medisafe GmbH)
apstradajiet tik ilgi, iz vairs nav redzamas nekadas atliekas.

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

Ultraskana un dezinfekcija

Griti nofiramas vietas, ja nepiecieSams, 20 sekundes skalojiet ar
tirianas pistoli, péc tam visu instrumentu 30 sekundes noskalojiet ar
demineralizétu ddeni.

Papildu fii$ana

To, ka instrumenti principd ir pieméroti manuélai tirisanai un dezinfekcijai, ir apliecinajusi neatkariga akre-

ditéta testésanas laboratorija, izmantojot instrumentu dezinfekcijas lidzekli Bomix® plus (Bode Chemie) 2%

koncentracija, testésanas parskats Nr. 07015-2, 24.11.2015.

Mehaniska tiriSana un dezinfekcija:

lzvéloties firiSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bitu parbaudita efektivitate (pieméram,

DGHM vai FDA apstiprinajums vai CE zime atbilstoSi EN ISO 15883).

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

« Lai aizsargatu instrumentus no mehaniskiem bojajumiem, mehaniskai tifisanai un sekojosai sterilizé$anai
Sutter Medizintechnik GmbH iesaka izmantot glabasanas paplates (TAB1:A)

Parametrs

10£2 °C, 1 miniite
70£2 °C, 5 mindtes
10£2 °C, 1 miniite
9042 °C, 5 mindtes

Programmas darbibas

Sakotnéja skalosana

Tirana ar 0,5% (5 ml/litrs) deconex® 28 ALKA ONE-x
Papildu skalo$ana

Termiska dezinfekcija

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai mehaniskai tirisanai un dezinfekcijai, ir apliecingjusi neat-
kariga akreditéta testésanas laboratorija, izmantojot dezinfektoru Miele G7836 CD (termiska dezinfekcija,
Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) un tirisanas lidzekli deconex® 28 ALKA ONE-x 0,5% koncentraciia
(Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveice), testésanas parskats Nr. 111738-10, 11.05.2011.

« levérojiet! lepriek$ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai tifisanai noraditajas program-
mas darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks fifi§anas ilgums un augstaka tirisanas temperatira lidz
95 °C) instrumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, salidz. A, vértiba > 3000. Izmantojot
citu firitaju, lietojiet tikai tadus firitajus, kuriem ir idzigas Tpadibas ka ftiritajam deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie), pieméram, attieciba uz pH fimeni un saderibu ar plastmasu. Saubu gadijumos konsulté-
jieties ar kompetento piegadataju vai personu, kas atbildiga par sanitarajam prasibam.

Kontrole:
Pirms sterilizéSanas vizuali parbaudiet instrumenta firibu, nebojatu izolaciju un veselumu.

Apkope:
Nav.

lepakojums:

Iztiritus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizéSanas iepakojumos (vienkarsa

vai divkarsa iepakojuma) vai instrumentu vai paplati ar izfiritiem un dezinficétiem instrumentiem ietiniet

kokvilnas salveté un kopa ievietojiet 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 caur-
laidiba);

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

Sterilizésana:

Sterilizéjiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

« Sterilizé$ana ar tvaiku, tvaika sterilizators atbilstosi EN 13060 vai EN 285 un apstiprinats saskana ar EN
1SO 17665

Programmas darbibas Parametrs

Metode Frakcionéts vakuums (dinamiska gaisa izsiknésana)

SterilizéSanas temperatira 132 °C (maks. 138 °C plus pielaide atbilstosi EN ISO 17665)

SterilizéSanas laiks (turéSanas laiks | Vismaz 3 mindtes

sterilizéSanas temperatira)

Ziisanas laiks 30 minites

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai sterilizésanai ar tvaiku, ir apliecingjusi neatkariga akreditéta
tésanas laboratorija, testésanas parskats 111739-10, 07.06.2011. Saja gadijuma ir nemti véra raksturi-

gie apstakli klinika un arsta prakseé, ka ari ieprieks minéta metode.

A\ Sterilizé$ana augsta temperatdra un ilgs sterilizé$anas laiks saisina instrumenta lietoSanas laiku.

/\ Pievérsiet uzmanibu pietiekamai nozisanai!

A\ Nesterilizét karsta gaisal

\ Nesterilizét STERRAD® sistéma!

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

Glabasana / Transportésana:
Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabat un transportét droSos konteineros / iepakojumos.
Stot atpakal, sterilos iepakojumos nostiet tikai iztifitus un dezinficétus izstradajumus.

Jebkadas izstradajuma izmainas vai $is lieto$anas instrukcijas neievéro$ana izraisa Sutter Medizintechnik
GmbH atbildibas zudumu.

Saglabatas tiesibas veikt izmainas. Jaunaka versija pieejama www.sutter-med.de.
STERRAD® ir Johnson & Johnson Inc. pre¢u zime.

Uriin / Kullanic1 / 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.

Amacina uygun kullamim:
Yumusak dokunun hazirlanmas! ve bipolar koaglilasyonu. Kullanilan elektro cerrahi cihazin bipolar gikisina
bir bipolar kablo ile baglamak igin.

Kullamm omrii:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik donglisti s6z konusudur.

Uygulamadan once:

A\ Uriinii her uygulama 6ncesinde temizlik, mekanik islev ve olaso hasarlar yoniinden kontrol edin.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis Griinler kullanin!

Ekipman uglarinin bazi renk degisiklikleri normal ve sakincasizdir.

Pensi ve kabloyu sadece kapali elektrikli cerrahi cihaza ya da bekleme modunda baglayin. Dikkate alin-
madiginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Elektrik giivenligi ile ilgili diger bilgiler icin DIN EN 60601-2-2 eki 1'i tavsiye ediyoruz.

Elektro cerrahi kablo:
Masterpiece Sutter bipolar pensler ireticisi Sutter Medizintecknik GmbH firmasi olan Avrupa diiz baglantili
bipolar silikon kablolarin kullanimlari igin tasarlanmistir.

Uygulama sirasinda:

A\ Daima istenen cerrahi etki igin en diistk giic ayari ile alisin.

A\ Masterpiece pensleri, IEC 60601-2-2:2017 standardinin 201.8.8.3.103 ve 201.8.8.3.104 bolimlerine
uygun olmayan yalitiimamis hassasiyet pensleridir.

/\ Amacina uygun kullanim igin ekipmani sadece, pihtilasan doku giivenli bir sekilde pens uglarinin arasin-

da bulundugunda etkinlestirin.

A\ Bunun dikkate alinmamasi, istem disi elektrikli tepkilere neden olabilir!

A\ |zin verilen maksimum gerilim 500 Vp

A\ Kan ve doku kalintilarini uglardan diizenli olarak silin.

A\ Pens uglari yaralanmalara neden olabilir!

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

/\ Ekipmani kesinlikle hasta {izerine ya da hastanin yakinina koymayin! Kablolari hastadan uzak olacak
sekilde izole ederek doseyip kullanilimayan ekipmanlari da izole ederek depolayin.

A\ Yanici ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

Yeniden hazirlama:

Genel bilgiler:

Ulusal yénetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Ekipmani kablodan ayirin!

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

A\ Etkililik ve yeniden Uretilebilirlik sebebiyle daima makine ile temizlik / dezenfeksiyon islemini tercih edin!
A\ Hidrojen peroksit (H,0,) icerisine koymayin!

A\ Pensi ayirarak bikmeyin! (FIG1)!

Ekipmanlari mekanik hasara karsi korumak igin, Sutter Medizintechnik GmbH makine ile temizlik ve
ardindan dezenfeksiyon igin ekipmanlari mekanik hasarlara karsi korumak amaciyla depolama tepsisinin
kullaniimasini éneriyor (TAB1:A)

On temizlik:

+ Kan ve doku kalintilarini kurutmayin, maks. 1 saat sonra tamamen soguk su ile yikayin! Gerektiginde
yumusak firgalar kullanin (tel fircalar vb. degil)

+ On temizlik esnasinda hareketli parcalari bir kag defa ileri geri hareket ettirin.

« Kan ve doku kalintilarini yumusak bir bez ya da firga ile giderin!

+ Sivri / asindirici yardimer araglar kullanmayin!

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

Temizlik adimi Tamm

On temizlik 5 dakika soguk su altinda durulayin, bu sirada hareketli pargalara basin.
Ekipmani artik kalinti gériinmeyene kadar yumusak bir firga (6rn.

MED100.33 Medisafe GmbH) ile isleyin.

Oda sicakliginda ultrason banyosunda 35 kHz, 10 dakika, temizlik ve
dezenfeksiyon ¢ozeltisi %2 Bomix ® plus (Bode Chemie).

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

Ultrason ve dezenfeksiyon

Ek temizlik

Ekipmanlarin manuel temizlik ve dezenfeksiyon igin ilkesel uyumluluk kaniti %2 konsantrasyoniu Bomix®
plus (Bode Chemie) dezenfektan ekipmaninin kullaniimastiyla bagimsiz bir akredite test laboratuvari tarafin-
dan saglanmistir, 24.11.2015 tarihli test rapor no. 07015-2.

Makine ile temizlik ve dezenfeksiyon:

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarini (RDG) segerken) RDG'nin test edilmis bir etkililije 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 glvenli bir sekilde
depolanmasina dikkat edin.

« Sutter Medizintechnik GmbH makine ile temizlik ve ardindan dezenfeksiyon icin ekipmanlari mekanik
hasarlara karsi korumak amaciyla depolama tepsisinin kullaniimasini 6neriyor (TAB1:A)

« Litfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik islemi
icin onayl asgari sure bilgileridir. Farkli islem parametreleri (daha uzun temizlik stiresi ya da 95 °C'ye
kadar daha ylksek temizlik sicakliklari) ekipmanlara zarar vermez ve A, konsepti uyarinca izin verilir, kars.
Aqdegeri > 3000. Baska bir temizleyici kullanildiginda sadece deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie)
temizleyicisi ile karsilastirilabilir 6zelliklere sahip temizleyiciler kullanin, érn. pH degeri ya da plastiklerle
uyumluluk agisindan. Tereddit durumlarinda ilgili sevkiyatci ya da hijyen gorevlisi ile iletisime gegin.

Kontrol:
Sterilizasyon 6ncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin biitlinliigii 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) veya ekipmani ya da tekneyi temizlenmis ve dezenfekte edilmis ekipmanlarla pamuk beze
sarip asagidaki gereksinimleri yerine getiren sterilizasyon konteynerinde depolayin EN ISO/ANSI AAMI
1ISO 11607

« Buharli sterilizasyon igin uygun (min. 141 °C kadar i1siya dayaniklilik, yeterli buhar gecisi)

+ Ekipmanlarin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara kars yeterli olarak korunmasi

Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis drlnleri 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)

Program adimlarn
Yontem

Xeipokivntog KaBapiopog Kai atroAdpaven:

Meprypagr

MAévete yia 5 AetrTar o€ kpUo vepo, TIECETE TOTE TOl KIVOUPEVD TURPATA.
Emegepyaareire 1o 0pyavo pe pia pakakid Bouptaa (.. MED100.33
Medisafe GmbH) 1600, éwg 6Tou dev uTapyoUV TTAéoV opaTd
utroAeippara.

Brpa kabapiopol
MpokaBapiopog

Noutpd utreprixwv 35 kHz ae Beppokpaaia dwuartiou, 10 Aetrrd, didAupa
KaBapiopou A ammoAupavang 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

Ymépnxol kai armoAUpavan

TMAéveTe evdexopévwg TIG BEaeIg TTou kaBapidovtal SUakoa yia 20
OeuTepOAETTTA PE €va TIIOTON KaBapPITUOU, aTn GUVEXEID EETTAEVETE
0AOKANpo 10 Opyavo yia 30 SeuTePOAETTTA PE ATTIOVIOPEVO VEPOD.

Mertémeima kaBapiopog

H amodeién g Bacikiis karalMnAdrnrag Twv opydvwy yia évav xeipokivnto kaBapiouo kai arroAuuavan
mpayuarorroInénke armo éva avesdpTnro, TIOTOTIOMUEVO EQYATTIPIO SOKIUWY LE TN XPIion Tou LEgou
amoAvuavang opyavwy Bomix® plus (Bode Chemie) ue auykévipwan 2 %, Ap. ékBeang dokiurig 07015-2
nuep. 24.11.2015.

Mnxavikég KaBapiopdg Kai amroAdpavon:

Karé v emhoyn TG auakeung kaBapiapou kai amoAUpavang (RDG) mpoaétrte wate 1o RDG va diaberel

eheypévn amoteAeaparmikoTnta (.. éykpion DGHM i FDA fy ofjuavan CE oupgwva pe 1o EN ISO 15883).

« TommoBetoTe Ta Opyava ato RDG. Mpooére TOTE WOTE Ta Opyava Vo Unv €XOUV ETTAQr PETAgU Toug Kal
va edpadoval P aopaleia.

+ H Sutter Medizintechnik GmbH guaTrvel T xpron Siokwv amoBrKeuang yia TOV PnXavikd kaBapiopd Kai
TNV €V GUVEXEIT QTTOOTEIPWOT VIO TNV TIPOTTACIA TWV OPYAVWY aTTO UNXaVIKEG InuiEs (TAB1:A)

Sterilizasyon sicakiigi 132 °C (maks. 138 °C arti EN 1SO 17665' uygun tolerans) Bripata mpoypdupatog Mapdyetpol

Sterilizasyon siiresi (sterilizasyon Min. 3 dakika MpomAuan 102 °C, 1 Aemrto
sicakliginda bekleme siiresi) KaBapiapog pe 0,5 % (5 mi/Aitpo) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 Aemtd
Kurutma stiresi 30 dakika Metémeima TAUON 1042 °C, 1 Aetrtd

Ekipmanlarin etkili buharli sterilizasyonu igin ilkesel uyumiuluk kaniti bagimsiz akredite bir test laboratuvar
araciligiyla saglanmistir, 07.06.2011 tarihli test rapor no. 111739-10. Bu sirada klinikteki ve doktor muaye-
nehanesindeki tjpik kosullar ve yukarida tanimlanan ydntemler dikkate alinmistir.

A\ Yiksek sicakliklarda ve uzun siireli sterilizasyon, ekipmanin kullanim émriinii azaltir.

A\ Yeterli kurumaya dikkat edin!

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

/\ STERRAD® icerisinde sterilize etmeyin!

/N Ekipmanlar prionlarla potansiyel temasa maruz kaldiginda imha edin (CJD - kontaminasyon tehlikesi)
ve tekrar kullanmayin.

Depolama / Nakliye:
Kuru depolayin. Glines I1sinina karsi koruyun. Giivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip tasiyin.
Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis driinleri steril ambalajlarda génderin.

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

Degisiklik yapma hakk saklidir. Giincel sirim www.sutter-med.de adresinde vardir.

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

EAANVIKG D

Mpoidv / XeipioTiig / Aéppiyn:

Ta nAekTpoxeipoupyikd agegoudp EMITPETIETAI VO XPNOIUOTIOIOUVTAl KOl VO OTTOPPITITOVTAl POVO aTmod
€GEIBIKEUPEVO 10TPIKO TTPOTWTTIKO!

O TrapoUoeg odnyieg dev avTikaBioTolv TV avayvwan Twv odnyiwv Xpriong TG XPNoILOTIoI0UKEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG TUTKEUNS Kal GAAwV ageaoudp.

A\ Aev gival amooTelpwpévo. Mpiv TV TPWTN XPAON Kal Ao KABE TepaiTépw XPAan, KaBapilete Kal
QTTOTTEIPWVETE.

Xpon oUp@wvn HE TOUg Kavoviououg:
Mpoetopaaia kar drroAikr TAEN paAakoU 1aTou. Ma alvdean atv dIToAIKR €080 TNG XPNCIOTIOIOUKEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG CUTKEUNG HE Eva avTiaToIXO DITTONKO KaAWSIO.

Aidpkeia wng:
Ze owaTn xpnon n didpkeia wig utroAoyigetal TouAdyiatov ae 20 kUkAoug eTavemetepyaaiag.

Mpv T xprion:

A\ ENéyxete 1o TTpoiov TIpIv ammo KaBe Xprion yia kaBapidtnTa, pnxavikr Asimoupyia kol mlavég Jnuigg.

A\ XpnaipoTroleite Povo TPoidvTa g€ dyoyn KatdaTaon Kal amoaTeipwpéval

‘EVOG OXETIKOG ATTOXPWHATIOUOS TWV AKUWY OPYAVWY EIVal QUTIOAOYIKOG Kal aKiVOUVOG.

Tuvdeete T AaBida kal TO KAAWSIO POVO OE QTTEVEPYOTTOINUEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKY) GUCKEUN i OTn
Aeimoupyia eroipdtTag. Mn Tpnan pmopei va odnynael ot eykaupara kai nAektpotmAngia!

la mepaimépw TANPOPopieg avapopiKa pe TNV NAEKTPIKA aopdAeia, ouatrivoupe 1o DIN EN 60601-2-2
Mpogbrkn 1.

HAekTpoxeipoupyikd KaAwdia:
Or dimohikég Aapideg Masterpiece Tng Sutter mpoopiovral yia xprion pe dimoAikd kaAwdia GINIKOVNG He
Eupwraikr emmimedn umrodoyr aivdeang Tou kataokeuaaTr Sutter Medizintechnik GmbH.

Kard T Sidpkeia g Xprong:

A\ Na gpydleate Tavra pe ™ XapnAoTtepn pUBIoN ammdd0oang yia To MBULNTO XEIPOUPYIKO ATTOTEAETHA.

A\ O1 AaBideg Masterpiece eival pn povwpéves Aapideg akpiBeiag, o omoieg Sev avmigTolXouv aTa
amoomdopara 201.8.8.3.103 ka1 201.8.8.3.104 g IEC 60601-2-2:2017.

ATio pio owaoTr XPAoN EVEPYOTTOIEiTE TO dpyavo Povo edv o 10TOG TTpog TIMEN BpioKeTal pe ao@aAeia
avapgoa oTig akuég Aapidag.

A\ Miapn Tipnan prmopei va 0dnynael o€ pn nBeANpEVEG NAEKTPIKEG TUVETTEIEG!

A\ Méyiatn emTpemopevn Taan 500 Vp

/N TKOUTTICETE TOKTIKA UTTOAEIMPOTA QiPIATOG KAl I0TOU T TIG OKHES.

A\ O1 akpég AaBidwv pTropei va TpokaAégouv TpaupaTIoHoUG!

A\ MeTd Tn Xpnan ol akUEG AaBidwv PTTOPEi va €ival TOOO KAUTEG WATE Vo TTPOKAAETOUV ykaUpaTal

A\ ToTé pnv ammoBETeTe T0 Gpyavo emavw aTov aobevi fi kovtd ae autov! TotroBeTeite Ta kKaAwdia Povwpéva
gg OxEan Pe Tov aoBevry Kal aTroBNKeUETE Ta I XPNOILOTIOIOUEVA OPYaVT HOVWHEVA.

/N Mn XPnOILOTIOIEITE EKET OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA ) EKPNKTIKG UAIKG!

Emaveme§epyaaia:

Fevikég umrodeigeig:

Tnpeite TIg €BVIKEG 0ONyieG Kan TIg DiaTdgelg!

ATTOOUVOEETE TO OPYAVO aTTO TO KaAwdio!

OAokAnpn n emaveme¢epyaaia mepIAapBaver Tov TpokaBapiopo, Tov kaBapiaud / Tnv amoAupavan Kal Tnv
armoaTeipwan.

A\ TlpoTipare Tava Tov PNXaviko kabapiopd / amoAUpavan yia AOyoug OTmOTEAETHATIKOTNTOS Kal
Suvarotnrag avamapaywyng!

/N Mnv TotroBeteite o utrepogeidio Tou udpoyovou (H,0,)!

A\ Mn Siagwpicete tn AaBida Auyigovtag mv! (FIG1)!

la va TpoaTateUeTe Ta Opyava oo unxavikég {nuiég n Sutter Medizintechnik GmbH guativel T xprion

Biokwv amoBrKEUTNG it TOV UNXavIKO KaBapiopd Kal aTnV €V OUVEXEID GTTOOTEIPWAN YIa TV TTPOTTaIN

TWV 0PYavWY amo Unxavikég {nuieg (TAB1:A)

Program adimlan Parametre

On durulama 10£2 °C, 1 dakika
%0,5 (5 ml/litre) deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizleme 7042 °C, 5 dakika
Ek durulama 1042 °C, 1 dakika

9042 °C, 5 dakika

Termik dezenfeksiyon

Ekipmanlarin etkili makine ile temizlik ve dezenfeksiyon igin ilkesel uyumluluk kaniti Miele G7836 CD
dezenfektdrdnin (termik dezenfeksiyon, Miele & Cie.GmbH & Co., Glitersloh) ve %0,5 konsantreli kullanil-
masiyla deconex © 28 ALKA ONE-x temizlik maddesinin (Borer Chemie AG, Zuchwil, Isvigre) (Borer Che-
mie AG, Zuchwil, Schweiz) kullaniimasiyla bagimsiz bir akredite test laboratuvari araciligiyla saglanmistir,
11.05.2011 tarihli test rapor no. 111738-10.

MNpokaBapiouog:

* Mnv emTpETETE VA OTEYVWVOUV UTTOAEIPPATA QiaTog Kol 10TOU aAAG EETTAEVETE OXOAATTIKG pE KPUO VEPD
T0 pEy. yia 1 wpa! Xpnaipotoinate evoeXopévwg HaAAKIEG BOUPTOES (01 CUPHATOBOUPTTEG 1 TTaPAOIN)

* MeTakiveite TTOAMEG POpég TEPQ - DWwBE Ta KIVOUPEVA TUAKATA TIPIV TOV TTPOKABaPIGHO.

+ ATTOPAKPUVETE Ta UTTOAEIMPOTO ipaTog Kail 1aToU pe éva pakakd avi i Bouptaal

+ Mn xpnaipotroigite aixunpd / TpiBikd Bonénika péoal

9042 °C, 5 Aemrtal
90+2 °C, 5 dakika

Oeppikr amoAUpavon
Termik dezenfeksiyon

H amodeién mg Baoikris karaAAnAdmnrag rwv opydvwy yia €vav amoTeAEaUaniko Lnxaviko kabapiauo kar
amoAvuavan Oieérixbn amd éva ave§dpTnTo TMOTOTIOINUEVO EPYATTIPIO EAEYXOU i€ TN XPIiON TS GUOKEUNS
amoAvuavang Miele G7836 CD (Oepuikri amoAuuavan, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) kai e o
amoppuravriko deconex® 28 ALKA ONE-x e auykéviowan 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, EABeria),
Ap. EkBeang dokiprig 111738-10 nuep. 11.05.2011.

« Mpooggte: Ta avwTépw OVOPEPOPEVD OTOIXEID EiVal EAEYHEVEG TIEG €AAXIOTOU XPOVOU Yia évav
€mTUX KOBapIoPo aTa TEPIYPAQOPEVa BrpaTa TTPoypaupaTog. ATTokAivoudeg TrapdpeTpol dladikadiog
(peyaAutepn didpkeia kaBapiapou kabwg kal uwnAdTepeg Bepuokpaaieg kabapiopol €wg 95 °C) dev
TIPOKAOUV {NpIEG OTa GPYava Kal ETTPETTOVTAI GUHQWVA e TO OXEDIO Ay, aUYKP. We TIR Ay > 3000. Ze
Xpnon €vog GAAou aTTopPUTTAVTIKOU XPNOILOTIOIEITE POV TETOIO TTPOIGV TO OTToi0 BIaBETEl GUYKPIOIPEG
1810TNTEG pe TO amopputravtikd deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Tr.X. avagopikd Pe TV Tiun
pH kabwg kal gupBaTOTNTA O€ OXETN ME CUVBETIKEG UAEG. Z€ TTEPITITWON Ap@IBONCG ETTIKOIVWVATTE HE TOV
utreUBUVO TTPOPNBEUTA 1} TOV UTTEUBUVO UYIEIVAG.

"EAeyxog:
Mpiv amd v omooteipwan diegdyere évav OTTKO €Aeyxo Kal €mMBewpnan yia HOVWOEIG TE AWoyn
KaTaaTaan, yia kabapiotTa Kol akepaidTnTa ToU 0pyavou.

Zuvtiipnon:
Aev amarmeital

Zuokevaaio:

ZUokeuddeTe Ta kabapiopéva Kal aTTOAUPAOHEVO Opyava OE CTTOOTEIPWHEVEG TUOKEUATIEG UG Xprong

(Hovn 1y BITTAR guakeuaaia) 1 TUAiyeTe TO OPYavo 1 To BiOKO e Ta KABAPITPEVD KOl ATTOAUPOTHEVT Gpyava

ae éva BapBakepo Tavi kar amobnkeUeTe Hadi o€ Soyeia ammoaTEIpWANG, Ta OToia TANPOUV TIG aKOAOUBEG

QATTAITATEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« gvdeikvuvTal yia aTogTEipwan pe aTpo (aTabepdtnTa Bepuokpacdiag €wg Touh. 141 °C emapkn
dITTEPATOTNTA TOV ATHO)

* ETAPKNAG TTPOCTATIA TWV OPYAVWY 1} TWV OTTOCTEIPWHEVWY GUTKEUATIWV OTTO UNXAVIKEG {NHIEG

ATtooTeipwon:

ATTOOTEIPWVETE POVO KaBOPITPEVA Kal OTTOAUMOCHEVT TTPOIOVTAL.

« ATToOTEIPWAON PE QTHO, ATTOOTEIPWTAG Me aTUO oUU@wva pe Ta EN 13060 i EN 285 kai pe €Aeyxo
£YKUPOTNTOG TUMGWva Le To EN 1SO 17665

Bripara wpoypduparog MapdpeTpol
Aiodikagia

OeppoKpaaia amoaTEipWang

KAaopariko Kevo (Suvapikr ekkévwan)

132 °C (péy. 138 °C qupmepIA. avoxng oUPGWVA pE TO
EN 1SO 17665)

TOUA. 3 AeTrTd

XpOvog aToaTeipwang (XpOVog avapovig o€
Beppokpaaia aoaTeipwang)

Xpbvog aTeyvwpaTog

30 Aertd

H amddeién mg Pacikris karalnAdmrag twv opydvwv yia pia amoTeEAEguarTiki amooTeipwan e aTuo

mpayuaroroliBnke amo £va aveédprnro, maroroinuEvo epyaarripio dokiuwy, EkBsan dokiuris 111739-10

nuep. 07.06.2011. Ze aurrj 1 diadikaoia eArigbnoav umown TUTTIKES TuVBIKES € KAIVIKES Kar 1aTpela kaBwg

Kal N Qvwrepw TTEPIYpaQouEVn dladikaaia.

A\ H amooTeipwan ge uynAég BepoKpaaieg Kal 0 PEYGAOG XpOVOS QMTOCTEIPWANG HEIWVOUV TN BIGPKEI
{Wwng Tou opyavou.

/N TIPOTEXETE Yia EMAPKEG OTEYVWHA!

A Mnv amoaTeipwvete g€ Bepuo aépal

A\ Mnv amooteipwvete oe STERRAD®!

A\ AmroppiTe To Opyavo ge evdexopevn emagn pe mpiov (CID - Kivduvog poAuvang) kai pnv
ETTAVAXPNOIHOTIOIEITE.

Amobrikeuon / Metagopd:

AtrobnkeUeTe ge aTeYVO Xwpo. MpoatareUete amo v nAiokr akTivoBoAia. ATTOBNKEUETE KOl PETAPEPETE TE

aoaAn doxeia / ouokeuaaieg.

Z¢ ETMOTPOPES ATTOTTEAAETE POVO KaBapd Kal aTOAUpATpEVa TIPOIGVTA O ATTOOTEIPWHEVEG TUTKEUATIES.

Kabe tpotrotoinan ato mpoidv 1 amokAion amo Tig TapoUaeg odnyieg xpRong odnyei ot eaipean amé v

€uBuvn yia v etaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v empUAagn aMaywv. Tpéxouaa ékdoan diabéaiun atnv ioTooeAida www.sutter-med.de.

To STERRAD® givai eutropiko orjpa Tng Johnson & Johnson, Inc.
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RERBTAUNAS , BNARARAEARANRENZMEFNERERA B,

A REE. ERERNSRBRERT , ENEARTEENNS.

BMEER

HENMRBRRAL, ATEEFERNHTEERNRELNBARNTZHIREA,
ERES

MBEEHER , UELAUEEFER 20 Ko

TEEMZA

AEBRERZE , REFRIEEE, HMENREFERA.

A REEFERTHIB, 2THENTR |

FRENBRFEA-EECEEEN , TEED.

BFNERRAEEZTOXANBANEEL | AEESNEATHTER. BRXEAETESBRHN
fies, |

HFESRLFEANEMES , RATRIUER DIN EN 60601-2-2 FREHT 1,



BAR Y
Sutter Masterpiece WIRIFRENAERLEEBITRmTEOERA , £HEHR Sutter Medizintechnik
GmbH,

TEREFREAR :

A BRREEG B BN RNEEN DR REH#TIH,

A Masterpiece A THA IEC 60601-2-2:2017 #7A 201.8.8.3.103 #1 201.8.8.3.104 ET5 {4 54R.
A EWFERZNER  RESRENAARE Y FEFREZER  HATHNE.

A MFEFTELFHENIREBRE !

A BBWFTBER 500 Vp

A BHERUBERR RSN OBNAL,

AN BRATREER AR Z |

ABERATUE  BRNBRLSBRS !

AGHTBHURBETELES L, EBEME | ABELEHRBY  HAREERTERANER,
A FREERGERTRIRRRENR !

BAE :

— R

BFERENAAE !

iR B0 |

BOBREIERER. B/ HENXE,

A BTEHENTENYE , RARERANREE  HE !

A DEHAREK (H,0,) !

ANEARWHEEHF | (FIGT) !

HRPNEE R ZHMBG | Sutter Medizintechnik GmbH BiEBE#EFTNHBENZFHHES , LR
PURRZIEEA (TAB1:A)

B :
cMBMALEBNFETR, MRESK 1 MNZEERRAPE | YENERRR ( TEANLR
),

- BHBEERARNREABH SR,
- FEARHRUREROBTEREEY |

CNEEARG | HELEHTIE
FIEENHRS .
EESR 8
i B 5 28 RELEBH I,

Zﬁiﬂ%ﬂ (120 MED100.33 Medisafe GmbH ) SEEEH, , EEE FEEARE

BENES FRTH 35 kHz BEREMBE | 10 24, 2 % I Bomix® plus FERHZAR
(Bode Chemie),

FE% NRALE , RAFERRSETZEERNBMU 20 B REERETNRAHE
BN 30 B

WA FF & SR EEM B E IR RE — 5N VN EN AT ER 1T, BAFRTEA TRERN 2 %
R #5H &R Bomix® plus (Bode Chemie) , Wit #k &4 5 % 07015-2 , 24.11.2015,

HEREENHEE :

LB HES (WD) FEEE , WD MRELMAERN ( il DGHM = FDA # a4 EN ISO

15883 ¥ #) CE 4718 )

THUEEREI WD B, XEDER | FREMENE  #EEREHHE.

+ Sutter Medizintechnik GmbH BWERFE#AMTIMBEENZENHES | URPNERZVNHBRG
(TAB1:A)

BEFSR SH

ok 1042°C , 1 34
BERREN 0.5 % (5 ZH/7 ) K deconex® 28 ALKA ONE-x EEAIES | 70£2°C , 5 9%
B 10£2°C , 1 34
HouE 90£2°C , 5 %

WEFRH B A EENBRE AR — ML NN SR ERTH , BN EA T HER
Miele G7836 CD ( &/25% , Miele & Cie.GmbH & Co., Giitersloh ) FKEX 0.5 % #9/& &R deconex®
28 ALKA ONE-x ( Borer Chemie AG , # % Zuchwil ) , iR &4%5 K 111738-10, 11.05.2011,

FEE  LREERUFMARFSRADHTEENRENERE , ZELYCLIRIE, IBSBEER
£ (BRNBERENAUARESNEERRE , &ETIEE 95 °C) AFLBFUR , MARE A FRREA
WHFE—ERZMN , (St A, B > 3000 ) . MRRAEMFER , WRBERALESEEN deconex®
28 ALKA ONE-x ( Borer Chemie ) #EIM8E ( Lbin pH EUREERMNEAMY ) (EEN. NRFEEN

BRAARNBNERDEL R,

RE:

ERTHEBN , BURENRLETHYE, BEENTEM,
R

%

ak:

ER-RMEEEENEIEENEENUEHTOER (LEINESE ) |, FUEIRELIEENEE
NENERERBARS  HREEESEN+T  KEENEFLATER

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

CETREAES (TUAMRED 141 °CHERE , RUSEERR)

c BABIENEREETRZENMBRE

HE:

UHBEETEENEREN R,

« ZH5 , ¥ EN 13060 3 EN 285 #1 EN ISO 17665 ¥Rt {THIT MRS HE

BFSR SH

I% SBEZR (HAMEZR)

EEE 132°C (&% 138°C , AHEHA EN SO 17665 FAEHAE )
SHEBNE (EERETHRENE ) | B5E 3 2

Figetie 30 74

WET FEMR THENEXEFHR LR — KM UL NEN TR ERTH , WiAIREHE R 111739-
10, 07.06.2011 BIHZE T YA HEL L ERHERERHLURLBTZ,

A BREENKNEEERENRENEAFS,

AZERDITH!

A TREBRESTES |

A F5% STERRAD® H3EE |

A MRYFTHEBABEREE FRETHAM  WEGNE (CID BRER ) #R , FTREKEA.

BB

FREW, BILRLES, ERRENET  SEXFRNER.

Bizh , REEREERRRETEENEENR.

MBENF=RATTEAHRG , AEREFRERRBRRHAE , W Sutter Medizintechnik GmbH FHIE
R"iE,

REBTENNA, BFRATHMIL : www.sutter-med.de,

STERRAD® £ Johnson & Johnson, Inc. K &#5

Indonesia O

Produk / Pengguna / Pembuangan:

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

A\ Tidak steril. Sebelum penggunaan pertama dan setiap penggunaan selanjutnya, bersihkan dan ste-
rilkan terlebih dulu.

Penggunaan yang tepat:
Persiapan dan koagulasi bipolar jaringan lunak. Untuk koneksi ke keluaran bipolar dari perangkat electro-
surgery yang digunakan dengan kabel bipolar yang sesuai.

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

Sebelum penggunaan:

\ Periksa produk sebelum setiap penggunaan untuk memastikan kebersihan, fungsi mekanis, dan keru-
sakan yang mungkin terjadi.

A\ Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

Perubahan warna tertentu pada ujung instrumen adalah normal dan tidak berbahaya.

Sambungkan pinset dan kabel hanya ke perangkat electrosurgery yang dimatikan atau dalam mode siaga.

Jika tidak, luka bakar dan sengatan listrik dapat terjadi!

Untuk informasi lebih lanjut mengenai keselamatan kelistrikan, sebaiknya lihat DIN EN 60601-2-2 lampiran 1.

Kabel electrosurgery:
Pinset bipolar Sutter Masterpiece dimaksudkan untuk digunakan dengan kabel silikon bipolar dengan
terminal pipih Eropa dari produsen Sutter Medizintechnik GmbH.

Selama penggunaan:

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

A\ Pinset masterpiece merupakan pinset presisi non-isolasi yang tidak sesuai dengan bagian 201.8.8.3.103
dan 201.8.8.3.104 dari IEC 60601-2-2: 2017.

A\ Untuk penggunaan yang tepat,_aktifkan instrumen hanya jika jaringan yang akan dikoagulasi telah
terpegang secara kuat di antara ujung pinset.

A\ Kelalaian untuk mematuhinya bisa menyebabkan sengatan listrik yang tidak diinginkan!

A\ Tegangan maksimum yang diizinkan 500 Vp.

A\ Seka sisa darah dan jaringan pada ujung instrumen secara rutin.

A\ Ujung pinset dapat menyebabkan cederal

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

A\ Jangan pernah meletakkan instrumen 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!

Pemrosesan ulang:

Catatan umum:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan instrumen dari kabel!

Seluruh pemprosesan 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,)!

A\ Jangan merenggangkan pinset! (FIG1)!

Untuk melindungi instrumen dari kerusakan mekanis, Sutter Medizintechnik GmbH merekomendasikan
penggunaan baki penyimpanan untuk melakukan pembersihan dengan mesin dan sterilisasi selanjutnya
untuk melindungi instrumen dari kerusakan mekanis penggunaan baki penyimpanan (TAB1:A)

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).

+ Gerakkan bolak-balik komponen yang bergerak beberapa kali selama pembersihan awal.

« Bersihkan sisa darah dan jaringan dengan kain atau sikat lembut!

+ Jangan gunakan alat tajam / abrasif!

Pembersihan manual dan desinfeksi:

Tahap pembersihan Deskripsi

Pembersihan awal Bilas selama 5 menit dengan air dingin, sambil mengoperasikan komponen
yang bergerak.
Bersihkan instrumen dengan 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).

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

Ultrasonik dan desinfeksi

Pasca-pembersihan

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan manual dan desinfeksi disediakan 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.

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.

+ Sutter Medizintechnik GmbH merekomendasikan penggunaan baki penyimpanan untuk melakukan pem-
bersihan dengan mesin dan sterilisasi selanjutnya untuk melindungi instrumen dari kerusakan mekanis
penggunaan baki penyimpanan (TAB1:A)

Parameter

1012 °C, 1 menit
70%2 °C, 5 menit
10%2 °C, 1 menit
9042 °C, 5 menit
9042 °C, 5 dakika

Tahap program

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

Desinfeksi termal

Termik dezenfeksiyon

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan dan desinfeksi dengan mesin yang efektif disediakan
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 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Swiss), laporan pengujian no. 111738-10
pada 11.05.2011.

« Perhatikan: Detail yang disebutkan di atas adalah detail waktu minimum tervalidasi untuk pembersihan
yang efektif dengan tahap program yang dijelaskan. Parameter proses yang berbeda (durasi pember-
sihan 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 yang bertanggung jawab atau petugas sanitasi mereka.

Pemeriksaan:
Sebelum sterilisasi, lakukan pemeriksaan visual dan verifikasi untuk memastikan isolasi yang andal, keber-
sihan, dan keutuhan instrumen.

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

Kemas instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai (kemasan
tunggal atau ganda) atau bungkus instrumen atau baki beserta instrumen yang dibersihkan dan dides-
infeksi dalam kain katun dan simpan semuanya dalam wadah sterilisasi yang memenuhi persyaratan
sebagai 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 1SO 17665)

Tahap program
Prosedur

Suhu sterilisasi

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu min. 3 menit
sterilisasi)
Waktu pengeringan 30 menit

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk sterilisasi uap yang efektif disediakan dari laboratorium pengujian
independen yang terakreditasi, laporan pengujian 111739-10 pada 07.06.2011. Dalam hal ini, ketentuan
biasa di klinik dan praktik dokter serta metode yang dijelaskan di atas dipertimbangkan.

A\ Sterilisasi pada suhu tinggi dan waktu sterilisasi yang lama mempersingkat usia pakai instrumen.

/\ Pastikan proses pengeringan yang memadail

A\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A\ Jangan mensterilkan dengan STERRAD®!

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

Penyimpanan / Pengangkutan:

Simpan dalam kondisi kering. Jauhkan dari sinar matahari langsung. Simpan dan angkut dalam wadah /
kemasan yang aman.

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

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® adalah merek dagang dari Johnson & Johnson, Inc.



