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Standard
ARROWtip™
Arthro
Micro
REF:
360320 - 360379
360342 Sv1
360440 - 360463
360500 — 360529
360531
360535
360540 — 360549
360800 - 360818
360830 — 360859
360885 — 360893
TAB1 E
S
REF Max. Vp @ [mm] @ [mm]
36;22; ;23563379 3000 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
360500 —360521 1000 1,6 1,6
360531/360535 900 1,6 1,6 Sutter-REF 360215
360540 — 360549 2000 1,6 1,6
360800 — 360818 2000 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
360830 — 360859 500 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
360885 — 360893 2000 2,4 (3/32") 2,4 (3/32")
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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WUspenue / Monb3oBatens / YTunusaums:

OneKTPOXMPYpruyeckie MPUHAANEXHOCTN [OMKHBI MPUMEHSTHCS M YTUNM3NPOBATLCS TOMbKO
KBaNMMLUMPOBaHHBIM MEANLMHCKMM nepcoHanom!

[laHHas VHCTPYKUMS HEe 3aMeHsieT WHCTPYKUMIO Mo
3MEKTPOXMPYPrUYECKOr0 MPUBOPA M MHBIX MPUHAANEKHOCTEIA.

A HecTtepunbHo. MNepes nepsbiM 1 kaxabiM nocneayowum npUMeHeHneM O4YnLLaTb U CTEPUNN30BATD.

akcnnyaTtayuM  MCMonb3yemoro

MpuMeHeHWe No HasHa4eHuio:
MoHoMonNspHbIE 3MEeKTPOAbl AN Pe3aHnst U Koarynsuuu Msrkux TKaHed Mpu XUpYprnyeckux
onepauusix.

Cpok cnyxo6bi:

Cpok cnyxGbl MOXeT OblTb HECKOMbKO KOpoue, B 3aBWUCKHMOCTW OT BWAA MPUMEHEHUs. 3ameHy
anekTpofa Npou3BoANUTb He nosaHee Yem nocne 20 npUMeHeHuIA.

B mopensx ARROWtip™ umeeTcs gByxcrnoiiHas wsonsuus. B cnyyae noBpexaeHus BepxHero
(4epHOro) crnosi W3oOMsALMM, €Cnu BWUAEH HWKHWA (KENTbIA) CrOW, 3MeKTpoH Heobxoaumo
YTUNN3MpoBaTh U3 coobpaxenuii 6esonacHocTm!

Mepea npumeHeHUeMm:

A\ Tepen KaxabIM NpYMEHeHWeM NpoBEPUTb U3Aenue Ha NPeaMeT YNUCTOTbI, UCTIPaBHOW U30NSLMY
1 OTCYTCTBYE NOBPEXAEHMWIA.

MpW ANUHHBIX 3NEKTPOAAX PEKOMEHAYEM MPOBEPSITL U3ONSALIMIO C MOMOLLbK NOAXOASLLErO TecTepa.

A\ Vicnonb3oBaTh TOMbKO UCMpaBHbIe 1 CTEPUNU30BaHHbIE U3aenus!

BcTaBuTb pasbem anekTpoaa NonHOCTbI0 U Haanexalm 06pasom B NpeayCMOTPEHHYIO ANS 3Toro

3NEKTPOXMPYPrYECKYHO PYKOSTKY.

[MopkntoyaTb 3NEeKTPOA TONMBKO K BbIKIOYEHHOMY SMEKTPOXMUPYprinyeckoMy npubopy unm B pexuve

OXKUAAHUS.

A\ VIrHopnpoBaHue AaHHOTO yKasaHusi MOXET CTaTb NPUYUHOMN 0XXOTOB U NOPAXKEHUS SNEKTPUYECKUM
Tokom!

CneanTb 3a NpaBWUNbHOCTBIO MpUKNadbiBaHWA HelTpanbHoro oanektpopal Pekomenayem

03HaKOMUTbCS € AanbHelileit icopmaumeii 06 anektpobesonacHoctyn B ctaHgapTe DIN EN 60601-

2-2, Bknapbliw 1.

Bo Bpemsi npuMeHeHus:

A\ Bcerga pabotatb C MMHUMArbHOW HaCTPOMKOM MOLLHOCTM, HeoGXOAMMON ANsi AOCTKEHWS
HYXHOrO Xupypruyeckoro achdekra.

A\ Cnepyet cobntofaTb MakcuManbHble XapakTepUCTUKI HaNPSKeHUs! 1 ykadaHWsi, HAHECEHHbIE Ha
wrekep (TAB1).

A\ O KOHUbI 3NEKTPOA0B MOXHO MOpaHNUTLCS!

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

A\ Hu B KOEM CRyYae He KnacTb SMNEKTPOA UMW PYKOSITKY Ha NaLyeHTa Uiu HEMoCPeACTBEHHO PSAOM
¢ Hum! TMpoknagbiBaTh kabenu M3onMpOBaHHO OT MauMeHTa, CknajblBaTb HEUCMoMb3yemble
VHCTPYMEHTbI U30MIMPOBAHHO.

/A He ncnonb3oBaTb B MPUCYTCTBIM FOPIOYMX UMW B3pbIBYATLIX BELLECTB!

Mpn OfHOBPEMEHHOM WCMOMb30BAHMM 3NEKTPOAA W MPOMbBIBOYHBIX MHCTPYMEHTOB CreayeT, no

BO3MOXHOCTH, UCMOMb30BaTh HEMNPOBOZSLLYIO MPOMBIBOYHYIO KUAKOCTb!

MoBTopHas obpaboTka:

CobnioaaTh HaUMoHanbHbIe AMPEKTVBbLI W MONoxeHus!

OtcoeanHuTb anekTpoa / agantep / pykosTky / kabenb Apyr oT apyra.

lMpoLiecc NMOBTOPHOTO MCMOMNb30BaHUS B LIENIOM BKIKOYAET MOATOTOBKY, YUCTKY / A€3NH(EKUMIo 1

cTepunmusaumio.

A\ C yyetom TpeGoBaHuii I EeKTUBHOCTM 1 BOCTIPOM3BOAMMOCTY PE3yNbTaToB BCEraa MCnosb3oBaTh
MaLLMHHYI0 YnCTKYy / AesnHdekumio!

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

MNpeaBapuTenbHas YucTka:

He nonyckaTb 3acbixaHisi OCTATKOB KPOBM M TkaHeid, He Gonee Yem yepes 1 u. TLaTenbHO CMbITb UX
xonopHoii Bopoi! Mpyn Heo6XxoANMOCTY BOCIONb30BATLCS MATKMMM LLETKaMM (HUKaKuX MPOBOMOYHbIX
LETOK 1 T.N.)

PyyHas oumncTka u ae3nHdekums:

dran uncTkn OnucaHue

lMpeaBapuTenbHas YnucTka 5 MUHYT NPOMbIBATL NMOJ XONOAHOW Bofol unu obpabatbiBaTh
MArkon wwetkon (Hanpumep, MED100.33 Medisafe GmbH) go tex

nop, noka He UCYE3HYT BCE BUAUMbBIE OCTaTKU.

YnbTpa3syk 1 aesnHdekums | YnbTpasdsykoBas BaHHa 35 kIl npu KOMHaTHOM Temnepartype,
10 MUHYT, YACTSILLMIA UK Ae3uHbULMpYloLwumii pacTeop 2 %

Bomix® plus (Bode Chemie).
B mecTax CToiikvx 3arpsi3HeHWi NPOMbIBaTh C MOMOLLbIO

MOIOLLIEro nucToneTa He MeHee 20 CekyHA, 3aTeM BECb
VHCTPYMeEHT npombiBaThb 30 CekyHA AeMUHepanv3oBaHHOW BOAON.

3aknounTenbHas YucTka

TMpuHYymIMasHas npurogHOCTs MHCTPYMEHTOB K PYYHOU YUCTKE U Ae3nHebekymm bbiia nogTBepKaeHa
ANS U3[enmsi B HauXy[LWMX YCIIOBUSIX HE3aBUCHMON aKKDEAUTOBAHHON MUCIbITATEbHOM
nabopatopuesi ¢ MCronb30BaHNeM L[e3NHGULUPYIOLLEro CPeacTsa Ans WHCTPYMeHToB Bomix®
plus (Bode Chemie) koHueHTpayneii 2 %, npotokon wucrsitanmi Ne 07015-2 or 24.11.2015
r. IoaTBepxaeHne BOMOXHOCTEN nepeaaqn Mpou3BEeeHo COrMAacHo Mpoyesype BHYTPEHHeN
Banvgaym Ne V277 n V283.

MexaHuyeckas YncTka U Ae3nHGeKLUs:

Mpn BbIGOPe MOKLLE-AE3MHDULMPYIOLLEH MaALMHBEI CNeanTb 3a Tem, YToBbl ee 3hPeKTUBHOCTL
6bina npoBepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemelkoe o6LecTBo rurneHsl v Mukpobuonorum)/FDA
(YnpaBneHue no caHUTapHOMy Hafi30py 3a Ka4eCTBOM MULLEBbIX MPOAYKTOB U MeankameHToB, CLUA)
un mapkupoBka 3Hakom CE B cooTetctum ¢ EN 1SO 15883).

* MomecTuTb WHCTPYMEHTbI B MOIOU.{e-quiI/IHdJVILWIpy}OLLWIO MaLLnHy. Mpu atom cregutb 3a TEM,
YTOObI VHCTPYMEHTbLI HE comnpukacanucb n YTOObI OHU BblNN HAZEXHO pasmMeLLeHbl.

MapameTpbl

10£2 °C, 1 MuH.
702 °C, 5 MuH.
1042 °C, 1 MuH.
90+2 °C, 5 MuH.

LLlaru nporpaMmbi

lMpeaBapuTensHas NPOMbIBKa
Yucrka ¢ pobasnenvem 0,5 % (5 mn/nutp) deconex® 28 ALKA ONE-x

3akntounTenbHas NpoMbiBka

Tepmuyeckas aesvHdekums

[puHymMInansHas npurogHOCTL UHCTPYMEHTOB K 3(h@EeKTUBHON MALLMHHOM YUCTKe U Ae3nHpeKym
Obinia NOATBEPKACHA ANA M3AEINS B HAUXYALMX YCIIOBUSX HE3aBUCUMON aKKpeanTOBaHHON
ucnbiTatensHoi naboparopueli ¢ Ucnonb3oBaHuem AesnHnympyrolyed matwmHsl Miele G7836 CD
(repmudeckas pgesuHgekyns, Miele & Cie. GmbH & Co., r. [oTepcro) u morowyero cpeacTsa deco-
nex® 28 ALKA ONE-x koHyeHTpayweii 0,5 % (Borer Chemie AG, r. Llyxsunb, LLiBeviyapus), npotokon
ucnbitanmi Ne 111738-10 ot 11.05.2011 r. [NogTBEpxaeHe BOIMOXHOCTEN nepesayu npon3seseHo
cornacHo npouyegype BHyTpeHHe Banugauym Ne V268.

+ O6paTuTe BHUMaHKE: BbilenpuBeaeHHbIe CBEAEHUS IBNSIOTCA BaNANPOBAHHbIMIA MUHAMANbHBLIMMU
3HAYEHNSIMM BPEMEHW AN YCMELWHON OYUCTKM BO BPEMS OMWUCAHHbIX LIArOB NPOrpammbl.
OTKnoHeHne napameTpoB npouecca (Gonbluasi NPOAOMKUTENBHOCT YNCTKM, a Takke Gonee
BbICOKas Temneparypa 4nctkv 4o 95 °C) He HaHOCUT yLLiep® MHCTPYMEHTaM 1 A0MYCTUMbI COrNacHo
KOHUenuum Ay, cpaBHUTL 3HaueHne A;>3000). Mpu MCnonb3oBaHNM ApYroro MOILLEro cpeacTsa
BbibpaTb CpeAcTBO, obnajatwlyMe CBOACTBAMMW, COMOCTABMMbIMIA CO CBOWCTBAMW MOHLLErO
cpepctBa deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Hanpumep, kacaTenbHO mnokasatens
pH, a Tawke COBMECTUMOCTM C nnactmaccamu. B cryyae COMHeHWI HeoBXoaumo CBs3aTbes C
NOCTABLLMKOM Wi YNOTHOMOYEHHBIM MO BONPOCaM MMIMEHb.

MpoBepka:
Mepea nocreaytolelt ctepunuaaLmeit BeINOMHUTL BU3YanbHbIA KOHTPOMb W MPOBEPKY Ha npeameT
UCMPaBHOCTY U30MALMN, YACTOTbI M LLENOCTHOCTY UHCTPYMEHTa.

TexHuyeckoe obcnyxmBaHue:
He TpebyeTcs

YnakoBka:

YnakoBaTb OYMLLEHHbIE W NPOAE3NHMULMPOBAHHbLIE UHCTPYMEHTLI B OAHOPA30BYO YNaKoBKY Ans
CTepunu3auuu (oavHapHast Unu ABoiiHas ynakoska — obpalliaTh BHUMaHUE Ha BO3MOXHOCTb Hanuuus
OCTpPbIX UMK OCTPOKOHEYHBIX WHCTPYMEHTOB) WNW MOMECTUTb WHCTPYMEHT B COOTBETCTBYHLLME
KOHTEHepb! ANs CTepUnu3aLmny, oTBevaloLne creaytowmm TpeboBaHnsm:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOAXOAAT [ANs CTepunu3auuum napoMm (TEPMOCTOMKOCTb MWH. 7o 141
NaponpoH1LIaEMOCTb)

* IOCTATOYHAs 3alluTa MHCTPYMEHTOB MMM YNakoBKW ANS CTEPUNM3ALNMM OT MEeXaHWU4ecKux
NOBPEXAEHNNA.

°C, pocrtaTtoyHas

Crepunusaums:

CTepunn3oBaTh TOMbKO OUULLEHHbIE 1 NPOAE3VHMULMPOBAHHbBIE U3AENNs.

+ CTepunusauusi napom, NapoBoii cTepunusatop BanuanposaH B cootBetcTaum ¢ EN 13060 unu EN
285 n B cooTetcTBUN ¢ EN ISO 17665

LLlaru nporpamMmbi MNapameTpbl
MeTop dpaKuyyoHNpyeMbIi BakyyMm (AuHamuyeckas
oTKauka)

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

ponycka B cootBeTcTBN ¢ EN ISO 17665)

Mpopomk1TenbHOCTb CTepunu3aLmn (BpeMs MWUH. 3 MUH
BbIAEPXKW NPY TemnepaType CTepunnsaLm)
MpogonxmTensHOCTb CyLLKN 15 MuH

lMpurHynnnansHas npurogHoOCTL MHCTPYMEHTOB K 3DQEKTUBHONU CcTepunn3aymm napom 6bina
OATBEPXACHAE ANIS YCIIOBUI HAUXYALLIErO CLIEHapUS HE3aBUCUMON aKKPEAUTOBAHHOMN UCIbITATETLHOM
naboparopued, npotokon ucrbitaHmi Ne 111739 -10 ot 07.06.2011 r. [pu 3T0M BOCrpon3BeseHs!
TUMNYHBIE YCIIOBUS KITMHUKY M BPa4YeBHOr0 KabuHETa, a TakkKe [10JIOKEHNUS BbILLIEYKA3aHHOMo
mertoza. [loaTBepxaeHe BOIMOXHOCTEN Nepeaayu npon3BeseHo COrniacHo npoYe/ype BHYTPEHHEN
Banmgaymm Ne V268 n V280.

A\ He cTepunn3oBaTb ropsunm Bogyxom!

A\ He ctepunuaosats B cuctemax STERRAD®!

A\ B cryyae noTeHUManbHoro KOHTaKTa ¢ MpUoHaMy YHUYTOXUTL UHCTPYMEHT (OMacHOCTb 3apaXeHus
GoneaHblo KperTudenbaTa) U He UCTONb30BaTh Ero CHOBA.

XpaHeHue / TpaHCNOpPTUPOBKa:

XpaHuTb B Cyxom MecTe. bepedb 0T ConHeuHbIX nyyeid. XpaHUTb 1 TPAHCMOPTAPOBATh B HAEXHbIX
KOHTeliHepax / ynakoske.

B cnyyae Bo3spaTa nocbinatb TOMbKO OYULIEHHbIE W NPOAE3MHMULMPOBAHHLIE U3AEnUs B
CTEPUMbHOIA YNaKoBKe.

Oco0ble yka3aHus:
TNo6oe N3MeHeHNe U3AENUs UK OTKIOHEHWE OT [aHHOW WHCTPYKUMM MO dKChnyaTauun Beget K
oTka3y komnanuu Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTCTBEHHOCTM.

CoxpaHsieTcsi NpaBo Ha BHECEHUEe W3MeHeHU. AKTyanbHasi BEpCUs JOCTyMHa Ha Beb-caiite www.
sutter-med.de

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

Latvijas L1V

Izstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

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

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

Mérkim atbilstosa lietoSana:
Monopolérie elektrodi miksto audu grieanai un koagulacijai kirurgisku iejauk$anos laika.

LietoSanas laiks:

Atkariba no procediras lietoSanas laiks var saisinaties. Elektrods ir janomaina ne vélak ka péc 20
proceddram.

ARROWtip™ modeliem ir divslanu izolacija. Ja aug$éja, melna izolacija ir bojata un apakséja,
dzeltena izolacija ir redzama, drosibas apsvérumu dél likvidgjiet elektrodu!

Pirms lietoSanas:

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

Gariem elektrodiem iesakam parbaudit izolaciju ar piemérotu testéSanas ierici.

A Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

Elektroda pieslégumu pilnigi un saskana ar noteikumiem ievietojiet paredzétaja elektrokirurgiskaja
rokturi.

Elektrodu pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves rezima.

A\ To neievérojot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

Pieveérsiet uzmanibu neitrala elektroda pareizai pielik§anai! Papildu informaciju par elektrisko dro$u-
mu iesakam skatit DIN EN 60601-2-2 1. pielikuma.

Lietosanas laika:

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

A\ levérojiet noradijumus par maksimalo spriegumu un spraudni (TAB1).

A\ Elektrodu gali var izraisit traumas!

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

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

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!

Vienlaikus lietojot elektrodu ar skalo$anas instrumentiem, péc iespéjas izmantojiet stravu nevadoSu

skaloSanas Skidrumu!

Atkartota sagatavosana:

levérojiet valsts likumus un noteikumus!

Vienu no otra atvienojiet elektrodu / adapteri / rokturi / vadu.

Visa atkartota sagatavo$ana ietver sakotnéjo tirisanu, tiriSanu / dezinfekciju un sterilizé$anu.

/\ Nemot véra efektivitates un atkartojamibas apsvérumus, vienmér jadod prieksroka mehaniskai
tindanai / dezinfekcijail

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

Sakotnéja tirisana:

Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst, bet ne vélak ka péc 1 stundas tas rupigi janoskalo ar aukstu

Udeni! Ja nepiecieSams, izmantojiet mikstu suku (ne stieplu suku vai tml.).

Manuala tiri$ana un dezinfekcija:

Tiri$anas darbiba Apraksts

Sakotnéja tirisana 5 mindtes skalojiet zem auksta tdens vai ar mikstu suku
(pieméram, MED100.33 Medisafe GmbH) apstradajiet tik ilgi, lidz

vairs nav redzamas nekadas atliekas.

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

Ultraskana un dezinfekcija

Papildu tifi$ana Griti notiramas vietas, ja nepiecieSams, 20 sekundes skalojiet ar
tirSanas pistoli, péc tam visu instrumentu 30 sekundes noskalojiet

ar demineralizétu tdeni.

To, ka instrumenti principa ir pieméroti manualai tirisanai un dezinfekcijai, worst-case izstradajumam
ir apliecinajusi neatkariga akreditéta testésanas laboratorija, izmantojot instrumentu dezinfekcijas
lidzekli Bomix® plus (Bode Chemie) 2 % koncentracija, testéSanas parskats Nr. 07015-2, 24.11.2015.
Attiecinadmiba apliecinata ar iekséju apstiprindjumu Nr. V277 un V279.

Mehaniska tiri§ana un dezinfekcija:
lzvéloties tiri8anas 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 btu drosi noglabati.

Parametrs

1042 °C, 1 mindte
7042 °C, 5 mindtes
1042 °C, 1 mindte
90+2 °C, 5 mindtes

Programmas darbibas

Sakotnéja skalosana

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

Termiska dezinfekcija

To, ka instrumenti principd ir pieméroti efektivai mehaniskai tirisanai un dezinfekcijai, worst-case
izstradajumam ir apliecingjusi neatkariga akreditéta testésanas laboratorija, izmantojot dezinfektoru
Miele G7836 CD (termiska dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) un firisanas lidzekii
deconex® 28 ALKA ONE-x 0,5 % koncentracjja (Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveice), testésanas
parskats Nr. 111738-10, 11.05.2011. Attiecinamiba apliecinata ar iekséju apstipringjumu Nr. V268.

« levérojiet! lepriekS minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai tiriSanai noraditajas
programmas darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks tiriSanas ilgums un augstaka firisanas
temperatira idz 95 °C) instrumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, salidz. A,
vértiba>3000. Izmantojot citu firitaju, lietojiet tikai tadus tiritajus, kuriem ir idzigas Tpadibas ka firita-
jam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), pieméram, attieciba uz pH limeni un saderibu ar
plastmasu. Saubu gadijumos konsultéjieties ar kompetento piegadataju vai personu, kas atbildiga
par sanitarajam prasibam.

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

Apkope:
Nav.

lepakojums:

Iztiritus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizéSanas iepakojumos

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

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

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

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

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

Sterilizésana:
Steriliz€jiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

« SterilizéSana 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 mindtes

SterilizéSanas laiks (turéSanas
laiks steriliz€Sanas temperatra)

Zuganas laiks 15 minites

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai sterilizésanai ar tvaiku, worst-case izstradajumam
ir apliecindjusi neatkariga akreditéta testésanas laboratorija, testésanas parskats 111739-10,
07.06.2011. Saja gadijuma ir nemti véra raksturigie apstakli klinika un arsta prakse, ka ari ieprieks
minétas metodes. Attiecinamiba apliecinata ar iekséju apstiprinajumu Nr. V268 un V280.

A\ Nesterilizét karsta gaisa!

A\ Nesterilizét STERRAD®!

A\ 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.
Sitot atpakal, sterilos iepakojumos nosiitiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

Tpasi noradijumi:

Jebkadas izstradajuma izmainas vai Sis lietoSanas instrukcijas neieverosana 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 / Kullanici / 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 kullamm:
Cerrahi miidahalelerde yumusak dokularin kesilmesi ve pihtilastiriimasi igin monopolar elektrotlar.

Kullanim émrii:

Kullanim émri uygulamanin tiriine gére kisalabilir. Elektrotlar en ge¢ 20 uygulama sonrasinda
degistirilmelidir. B

ARROWtip™ modelleri iki tabakall bir izolasyona sahiptir. Ust, siyah izolasyon hasarli ve alt, sari
izolasyon gortndr, elektrotlar glivenlik sebeplerinden dolayi tasfiye edin!

Uygulamadan dnce:

A\ Urlinii her uygulama éncesinde temizlik, saglam izolasyon ve hasarlar yoniinden kontrol edin.
Uzun elektrotlar icin izolasyonun uygun bir test cihazi ile kontrol edilmesini tavsiye ediyoruz.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis drtinler kullanin!

Elektrot baglantisini tamamen ve talimata uygun bir sekilde bunun igin 6ngdrilen elektro cerrahi el
kulpuna yerlestirin.

Elektrotlari sadece kapali bir elektro cerrahi cihazina ya da bekleme modunda baglayin.

A\ Dikkate alinmadiginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Nétr elektrotlarin dogru yerlestiriimesine dikkat edin! Elektrik guvenligi ile ilgili diger bilgiler icin DIN
EN 60601-2-2 eki 1'i tavsiye ediyoruz.

Uygulama sirasinda:

A\ Daima istenen cerrahi etki igin en distik giig ayari ile galisin.

A\ Maksimum gerilim bilgilerini ve fis bilgilerini dikkate alin (TAB1).

A Elektrot uclari yaralanmalara neden olabilir!

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

N\ Elektrotlari ya da el kulpunu kesinlikle hasta (izerine 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!

Elektrotlar yikama ekipmanlari ile ayni anda kullanildiginda miimkiin oldugunca iletken olmayan

yikama sivisi kullanin!

Yeniden hazirlama:

Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Elektrotlari / adaptorti / el kulpunu / kablolari birbirinden 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!

/\ 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 Tamm

On temizlik 5 dakika soguk su altinda yikayin ya da 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).

Ultrason ve dezenfeksiyon

Ek temizlik Zor temizlenen noktalar gerektiginde 20 saniye bir temizlik firgasi
ile yikayin, ardindan tlim ekipmani 30 saniye demineralize su ile

yikayin.

Ekipmaniarin manuel temizlik ve dezenfeksiyon igin, worst-case (riinii amaciyla ilkesel uyumiuluk
kaniti % 2 konsantrasyonlu Bomix® plus (Bode Chemie) dezenfektan ekipmaninin kullaniimasiyla

bagimsiz bir akredite test laboratuvari tarafindan saglanmistir, 24.11.2015 tarihli test raporu no.
07015-2. Aktarilabilirlik dahili onay no. V277 ve V279 araciligiyla kanitlanmistir.

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

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

Program adimlan Parametre

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

9042 °C, 5 dakika

Termik dezenfeksiyon

Ekipmanlarin etkili makine ile temizlik ve dezenfeksiyon icin ilkesel uyumluluk kaniti bir worst-case
driind amaciyla G 7836 CD dezenfektdrindin (termik dezenfeksiyon, Miele & Cie.GmbH & Co.,
Glitersloh) ve % 0,5 konsantreli deconex® 28 ALKA ONE-x temizlik maddesinin (Borer Chemie AG,
Zuchwil, Isvigre) kullaniimasiyla bagimsiz bir akredite test laboratuvari araciligiyla saglanmistir,
11.05.2011 tarihli test rapor no. 111738-10. Aktarilabilirlik dahili onay no. V268 araciligiyla kanit-
lanmusgtir.

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

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

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya
da ¢ift 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 1siya dayaniklilik, yeterli buhar gegisi)
+ Ekipmanlarin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara karsi yeterli olarak korunmasi

Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Griinleri sterilize edin.

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

Program adimlar Parametre

Yontem Fraksiyonlu vakum (dinamik tahliye)

132 °C (maks. 138 °C arti EN ISO 17665‘e uygun tolerans)

Sterilizasyon sicakligi

Sterilizasyon siresi (sterilizasyon | Min. 3 dakika
sicakliginda bekleme siresi)
Kurutma stresi 15 dakika

Ekipmanlarin etkili buharli sterilizasyonu igin ilkesel uyumluluk kaniti bir worst-case (irtinii amaciyla
bagimsiz akredite bir test laboratuvari araciligiyla saglanmistir, 07.06.2011 tarihli test rapor no.
111739-10. Bu sirada klinikteki ve doktor muayenehanesindeki tipik kosullar ve yukarida tanimlanan
yéntemler dikkate alinmistir. Aktarilabilirlik dahili onay no. V268 ve V280 araciligiyla kanitlanmistir.

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

/\ STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

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

Depolama / Nakliye:

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

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

Ozel bilgiler:
Urlin tizerindeki her degisikli ya da bu kullanim kilavuzlarindan sapma Sutter Medizintechnik GmbH
firmasinin sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

Degisiklik yapma hakki saklidir. Glincel siirim www.sutter-med.de adresinde vardir.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

EAAnvikd (EL )

MNpoiov / Xeipiotig / AToppiyn:

Ta NAeKTPOXEIPOUPYIKE aEETOUGP ETTITPETTETAI VO XPNTIUOTIOIOUVTAI KOI VO OTTOPPITITOVTAI HOVO aTTO
€EEIBIKEUNEVO 1ATPIKO TTPOTWTTIKO!

O1 TTapouaeg odnyieg dev avTikabiaTouv T avayvwan Twv odnyIwv XprRong Tng XPNOIHOTIOIOUUEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG OUTKEUNG Kal GAAwV ageaoudp.

A Aev gival arooTelpwpévo. Mpiv TNV TPWTN XpRon Kal oo KABe Tepaitépw Xpnan, Kabapidete
KOl OTTOOTEIPWVETE.

XpAon gUP@WVN HE TOUG KAVOVIGTHOUG:
MovoTToAIKd NAekTPOSIa yia TNV ToWN Kal aIpOaTaan HOAAKOU 1GTOU OE XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIS.

Aidpkela Jwng:

Avdloya pe 1o €idog xpriang, n didpkeia {wng eVOEXETAI Vo PEIWBEI Un TUYKEKPIPEVa. To nAekTpddio
TIPETTEN va avTIKaBioTaTal TO apyoTepo PETA amd 20 XpAoelg.

Ta poviéha ARROWLp™ SiaBétouv pévwan dITTARG aTpwang. ATToppiyTe To NAEKTPOJIO yia Adyoug
AOQAAEITg £V N ETTAVW PPN HOVWAN EXEI {UIEG Kal N KATW KiTpIvn pdvwan gival opath!

Npwv Tn xpAon:

A\ ENéyxeTe To TIpoiov TrpIv aTTO KABE Xprion yia KaBapiotnta, HOVwan g€ Ayoyn Katdataon Kol
nuig.

Ma Ta pakpid NAEKTPOSIa GUTTAVOUHE TOV EAEYXO TNG HOVWANG ME Hia KATAAANAN cuakeun AEyxou.

A\ XpnOILOTIOIEITE OVO TIPOIOVTA O AWOyn KATAOTATN Kal aTroaTelpwiéval

TomoBerteite T gUvdean NAekTPOSIOU TARPWS Kal CUHQWVA pE TIG TTPOBIAYPAPEG OTNV AVTIOTOIXN

TIPORAETTOPEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKN) XEIPOATRTH.

ZUVOEETE TO NAEKTPODIO HOVO OE QTTEVEPYOTTOINUEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKA CUCKEUN i TN A€iToupyia

E€TOINOTNTAG.

/A Mn THpNON pTropei va 0dnyRael ae eykaupaTta Kal nAekTpoTrAngial

Mpoaéxete yia owathy TommoBETNOn TOoU OUdETEPOU nNAekTPOdIou! TMa TepaItépw TTANPOQOPIEG

avagopIKa Pe TV NAEKTPIKA ao@aAela, auathvoupe To DIN EN 60601-2-2 Mpoabrikn 1.

Kard tn Sidpkeia Tng Xpnong:

A\ Na epyaleaTe TTavta pe T XapnAdTepn pUBKION aTO300NG Yia TO EMBULNTO XEIPOUPYIKO OTTOTEAETHA.

/\ TIpOGEXETE T PEYITTA OTOIKEIQ TAONG Kal TIG UTTOdEiCEIG BuapaTwy (TAB1).

A\ O1 aKPEG NAEKTPODIWY PTTOPET VO TTPOKAAETOUV TpaUPATIgHOUG!

A\ MeTd T Xpron ol aKPEG NAEKTPOBIWY PTTOPEI VO ival TOOO KAUTEG WOTE VO TTPOKAAETOUV
eykauparal

A\ ToTé Unv atroBETETE Ta NAEKTPOBIA ) T XEIPOAABN ETTAVW OTOV aoBevn 1} KovTd o€ auTov! ToTroBeTEITe
Ta KOAWDIO PHOVWHEVA T€ OXEDN WE TOV 0OBEVH KAl aTTOBNKEVETE Ta YN XPNOIMOTTIOI0UpEVa dpyava
povwpéva.

/N Mn XpPnOIHOTTOIEITE EKEI OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA 1} EKPNKTIKE UAIKG!

T€ TAUTOXPOVN XPaN TOU NAEKTPODIOU LE Opyava EKTTAUGNG, XPNOILOTTOIEITE TO SUVATOV N aywyILOo

uypo ékrAuang!



Emaveme§epyaaoia:

Tnpeite TIg BVIKEG 0dNYieg Kai TIg dlaTdgeig!

ATTooUVBETTE PETAGU TOUG Ta NAEKTPOBIO / TOUG aVTATITOPEG / TN XEIPOAAPH / Tat KaAwdia.

OAOKANpN n emavemegepyaaia mepIAauBavel Tov Tpokabapioud, Tov kabapiaud / v amoAupavan

Kal TNV amoaTeipwan.

A\ TIPOTIPATE TTAVTA TOV PNXAVIKO KaBapiopo / amoAUpavan yia AOyoug ammoTeAeaHOTIKOTNTAG KOl
duvaroeTnTag avarrapaywyng!

A Mnv TotrobeTeite o€ UTEPOEEiSIo Tou udpoydvou (H,0,)!

Mpokabapiopog:

Mnv emTpéTIeTe va OTEYVWVOUV UTTOAEPpaTa aipatog Kal 1aToU aAAd EeTTAéveTe axOAaOTIKA pe kKpUO
VEPO TO PEY. Yo 1 wpa! XpnoIHoTToIaTe evBEXOPEVWG HOAAKIEG BOUPTOEG (OXI TUPHATOBOUPTTES I
TTapopoIa).

XeipokivnTog KaBapIopog Kal atroAlpavon:
Nepiypagr
MAéveTe 5 AeTITd o€ KPUO VePO 1) ETTEGEPYATETTE e pia HaAaKIG

Bouptoa (1r.x. MED100.33 Medisafe GmbH) 1600, éwg 6Tou dev
UTTAPXOUV TTAEOV 0paTd UTTOAEIPATA.

Ymépnyol kai armoAupavan | Aoutpd utephxwv 35 kHz ae Bepuokpaaia Swyartiou, 10 AetrTd,
SidAupa kabapiopoU 1y amoAupavang 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

MAEveTe evoeXOpEVWG TIG BETEIG TTOU KaBapidovTal SUokoAa yia 20
OeuTEPOAETTTA [IE £Vl TTIOTON KABAPIOPOU, 0T OUVEXEID CETTAEVETE
0AOKANPO TO Opyavo yia 30 SEUTEPOAETITA [IE OTTIOVITPEVO VEPO

Brjpa kabapiopou
MpokaBapioudg

Metémeita kaBapiopog

H amdoeikn ¢ Bacikiis karaAnAdmras twv opydvwv yia Evav xeipokivnto kaBapioud Kai
amoAuuavan mpayuaromoifénke yia €va TPoIOV LE TEVAPIO XEIPOTEPNS TEPITTWONG Ao Eva
ave§dprnro, TIOTOTIOINUEVO EPYATTIPIO SOKIUWY LE T XPrjan Tou LEdou amoAuuavang opydvwy
Bomix® plus (Bode Chemie) e auykevipwan 2 %, Ap. ékBeang dokiuric 07015-2 nuep. 24.11.2015. H
LETQOOTIKOTNTA ATTOOEIXTIKE LIE EVAV ETWTEPIKO EAEy0 eykupdTnTas e Ap. V277 kaé V279.

Mnxavikég kaBapiopog kai atroAUpavon:

Kard v emhoyn Tng ouokeung kabapiopou kai amoAUpavong (RDG) mpoaoégre wate 1o RDG va
S1ab€Tel eAeypévn ammoteAeapaTikoTnTa (TT.X. éykpion DGHM i FDA f ofpavon CE oUpgwva pe To
EN ISO 15883).

« TotroBethaTe Ta dpyava ato RDG. MpodggTe TOTE WOTE T OPYAVA VO PNV £XOUV ETTAPH METAGU TOUG
Kol va edpadovTal e ao@dAeia.

BRpara wpoypdupatog

MpotAUon

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

Oeppikn amoAUpavan

Mapdperpol

1042 °C, 1 Aemtd
7042 °C, 5 Aetrra
1042 °C, 1 Aemtd
9012 °C, 5 Aetrtd

H amddeién g Pacikiis karaAnAdTnrag rwv opydvwy yia évav amroTeAeauaTiko Lnyaviko kabapiauo
ka1 arroAupavan OIEéhx0n yia va mpoidv LiE TEVApIO XEIPOTEPNS TTEPITTTWANG amro éva aveédprnTo
TTITTOTTOINUEVO EPYATTIiPIO EAEyXOU LIE T xprion TG auakeuris ammoAuuavans Miele G7836 CD (Oeppikri
amoAvuavan, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) kai e 1o amoppuravriko deconex® 28 ALKA
ONE-x e auykevipwan 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, EABeTia), Ap. ékBsang Sokiuris 111738-10
nuep. 11.05.2011. H peradorikormra amodeiXTnKe Lg Evav ETWTEPIKO EAcyxo eykupoTnTag L Ap. V268.

* MapakahoUpe TPoaeETe: Ta avwTépw avapepOEVa aTolxeia atroTeAolv emIBeRalwWUEVa aTOIXEIa
eAAXIOTWY XPOVWV Yia €vav €mMITUXA KaBapioud OTa TEPIYPAQOMEVA BAPATA TTPOYPAPHATWY.
ArrokAivouoeg TrapapeTpol diadikaaiog (HeyaAuTepn didpkeia kaBapiopol Kabwg kal uynAdTeEPEG
Beppokpaaie kabapiapoU £wg 95 °C) dev TpokahoUv {NHIEG aTa OPYava Kal ETTITPETTOVTAI GUPQWVA
e 10 OxédIo Ay, alykp. pe TipR Ay>3000). Ze xprion evog GAAOU ATTOPPUTTAVTIKOU XPNOIHOTIOIEITE
povo TETOIO TTPOIGV TO OTToi0 SIABETEI TUYKPIOIUES IDIOTNTEG WE TO aTTOppUTIAVTIKG deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie), 1r.X. ava@opikd pe Tnv miun pH kabwg kar gupBaTtdtnTa ot axeon
UE OUVBETIKEG UAeG. Ze TTEPITITWAON ap@IBoAiag ETTIKOIVWVYATTE pe Tov UTTEUBUVO TTPOUNBEUTH 1) TOV
UTTEUBUVO UYIEIVAG.

‘EAeyxog:
Mpiv a6 Ty emakoAoudn amoaTeipwan JIEAYETE Evav OTITIKO EAEYX0 Kal ETTIBEWENTN yia HOVWAN OF
Awoyn KatdaTaan, yio KabapidTnTa Kal aKEPAIOTTA TOU OPYAVOU.

Zuvtipnon:
Aev amareital

Zuokevagoia:

ZUOKEUAETE To KABOPIOPEVO KAl OTTOAUHOOMEVO Opyava O€ OTTOOTEIPWHEVEG TUTKEUATIEG MIOG

XPAONG (Hovn i BITTA oUCKeUaTia - TIPOTEXETE EVOEXOMEVES QIXMNPES AKUES OPYAvVWV!) ) aTroBnKeVETE

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

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ evdeikvuvTal yia amroaTeipwan pe atud (otabepotnta Beppokpaciog éwg Toul. 141 °C emapkn
SIaTmEPATOTNTA ATOV ATUO)

* ETTAPKNG TTPOCTATIA TWV OPYAVWY 1) TWV ATTOCTEIPWHEVWY CUTKEUOTIWY OTTO PNXAVIKEG {NHIEG.

ATtrooTeipwon:

ATTOOTEIPWVETE HOVO KaBapIoPEVA Kal ATTOAUPACPEV TTPOIOVTAL.

+ ATIOOTEIpWON PE ATHO, OTTOOTEIPWTAG HE aTpd aUpgwva pe Ta EN 13060 i EN 285 kai pe éAeyxo
€YKUPOTNTOG GUPPWVA e To EN ISO 17665

BRpara wpoypduparog Mapdperpor

Alodikagia KAaoparikd Kevo (SUVOpIKR eKKEVWan)

Ogppokpaaia amoaTeipwang 132 °C (péy. 138 °C gupepIA. avoxng

aUpgwva pe 1o EN ISO 17665)
TouA. 3 AeTrTal

XpoOvog ammoaTeipwang (XpOvog avapovig o
BeppOKPOTia aTTOOTEIPWANG)

XpOvog aTEYVWUATOG

15 Aetrra

H amodeién mg Pacikris karaAnAdirag twv opydvwv yia pia amroteAsouariky amooTeipwan e

Qo Tpayuaroronénke yia éva Tpoiov OEvapiou XEIPOTEPNS TTEPITITWANG ammo £va aveédprnro,

maToroinuEvo gpyaarripio dokiuwy, ExBean Sokiuric 111739-10 nuep. 07.06.2011. S¢ auri m

dladikacia eAripBnoav umown TUTTIKES OUVOIikeS O KAIVIKEG Kal iatpeia KaBuws kai n avwrépw

mepIypagopevn diadikaoia. H LETAdOTIKOTNTA QTTOSEIXTNKE LE Evav ETWTEPIKO EAEYXO EyKUpPOTNTAS

e Ap. V268 kai V280.

A Mnv amroaTeIpWVETE OE BEPHO agpal

A Mnv amoaTeipwvere o STERRAD®!

A\ ATroppiyTe To Opyavo e evdexopevn emagn pe Tpiov (CJD - Kivduvog poAuvang) kai pnv
ETTAVAYPNTIHOTTOIEITE.

ATtrobrkeuon / MeTagopd:

AtrobnkeveTe g€ aTEYVO XWwpo. [Mpoatarelere amd Tnv nAiakr akTivoBoAia. AtmoBnkelUete Kal

UETAQEPETE OE A0PAAr SoxEia / GUOKEUATIES.

Y& €mMOTPOPEG OTTOOTENAETE pOVO KaBOPA Kal OTTOAUPOOUEVO TTPOIOVTO OE QTTOOTEIPWHEVEG

OUOKEUQTIEG.

E181kég utrodeigeig:
KaBe tpotrotroinan ato mpoidv 1 amdkAion amo Tig TapoUaeg odnyieg xpriong odnyei ot §aipean amd
v €uBlVN yia Tv eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.
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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 digu-
nakan dan aksesori lainnya harus tetap dibaca.

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

Penggunaan yang tepat:
Elektroda monopolar untuk memotong dan membedah jaringan lunak dalam prosedur pembedahan.

Masa pakai:

Masa pakai dapat lebih singkat secara tidak spesifik tergantung pada jenis penggunaan. Ganti elek-
troda setelah selambatnya 20 penggunaan.

Model ARROWtip ™ memiliki isolasi dua lapis. Jika isolasi bagian atas yang berwarna hitam rusak
dan isolasi berwarna kuning bagian bawah terlihat, buang elektroda untuk alasan keamanan!

Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk sebelum digunakan apakah sudah bersih, terisolasi dengan utuh, dan rusak.
Untuk elektroda panjang, sebaiknya periksa isolasi menggunakan perangkat uji yang cocok.

A\ Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

Masukkan sambungan elektroda sepenuhnya dan dengan benar ke gagang electrosurgery yang
sesuai.

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

Perhatikan penempatan elektroda netral yang benar! Untuk informasi lebih lanjut mengenai kesel-
amatan kelistrikan, sebaiknya lihat DIN EN 60601-2-2 lampiran 1.

Selama penggunaan:

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

A\ Perhatikan kisaran tegangan maksimum dan catatan konektor (TAB1).

A\ Ujung elektroda dapat menyebabkan cedera!

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

A Jangan pernah meletakkan elektroda atau gagang 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!

Pada penggunaan secara bersamaan, elektroda dengan instrumen irigasi dapat digunakan cairan

irigasi non-konduktif!

Pemrosesan ulang:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan elektroda / adaptor / gagang / kabel dari satu sama lain.

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

A\ Karena efektivitas dan kemampuan pengulangannya, pembersihan / desinfeksi otomatis 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 Deskripsi

Pembersihan awal Bilas selama 5 menit dengan air dingin atau bersihkan menggu-

nakan sikat lembut (misalnya MED100.33 Medisafe GmbH) sampai

EFSR BH tidak ada sisa yang terlihat.
A5 1042 °C , 1 2% Ultrasonik dan desinfeksi | Rendaman ultrasonik 35 kHz pada suhu kamar, 10 menit, larutan
° on k 5 '
ERREN 05 % (5 i ) @ deconex® 28 ALKA ONE-x &R | 70£2 °C . 5 24 pembersih atau disinfektan 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).
3 o Pasca-pembersihan Bilas area yang sulit dibersihkan sekitar 20 detik dengan pistol
RS 1042 °C, 1 S semprot, lalu siram seluruh instrumen selama 30 detik dengan air
BHE 902 °C, 5 24 demineralisasi.

WEEE BB S A E R B AE G 1R — 508 T AN EN i 58 E4H X R ERA (Warst—case)
B m#T , BIFATHER T8 &R Miele G7836 CD ( Bi&/8% , Miele & Cie. EIRAAZL A, Gi-
tersloh ) WWE}? 0.5 % HYBEH deconex® 28 ALKA ONE-x ( Borer {t#BRAL\E] , H+ Zuch-
wil ) , WiAIREHE R 111738-10, 2011.05.11, HEBHELESH V268 #IA M UFiF 5,
CEEE . LRERRUMERFSRESMTEENRENEEE , RESYELERIE, BES
BEERE (ERNEERENANURERNELR BAKE 95 °C) HRAMFNUEH , mA
B A) FREATNBFE—EREN , (S A, E>3000) , MEEAEMWEEN , WREEER
BH5EEH deconex® 28 ALKA ONE-x ( Borer {b3 /A7 ) HEMAE ( tbi pH ELA&’%E#IE’S

A ) WEEN. NRFEEER , FRAATNRNERIEER,
RE:
EHITELHEEN , BURENBENEE T, BEENTEMY,
R
T
ok

FEA-REESORNZIFENESOUEHRTIE (LREANERE  REEEREHNER
W), HEEREISENESEENS  EEENEHREUATER
« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
BFESES (TURRED 141 °C WRE B2 EHER)
« RO b IENESHETEZ BRI,
HE
UHEBELLBEENLRN Mo
« Z5HS , BRI EN 13060 = EN 285 F EN ISO 17665 #Rfi THIE M 2T H B8

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan manual dan desinfeksi disediakan untuk
produk worst case dari laboratorium pengujian independen yang terakreditasi dengan menggunakan
disinfektan instrumen Bomix® plus (Bode Chemie) dengan konsentrasi 2 %, laporan pengujian no.
07015-2 pada 24.11.2015. Keteralihan dibuktikan oleh validasi internal no. V277 dan V279.

Pembersihan dan desinfeksi dengan mesin:
Ketika memilih perangkat pembersihan dan desinfeksi (RDG), pastikan RDG memiliki efektivitas
yang terbukti (misalnya persetujuan DGHM atau FDA atau tanda CE sesuai dengan EN ISO 15883).

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

Parameter

1042 °C, 1 menit
70+2 °C, 5 menit
1042 °C, 1 menit
90+2 °C, 5 menit

Tahap program

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

Desinfeksi termal

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan dan desinfeksi dengan mesin yang efektif dise-
diakan untuk produk worst case dari laboratorium pengujian independen yang terakreditasi dengan
menggunakan desinfektor Miele G7836 CD (desinfeksi termal, Miele & Cie. GmbH & Co, Glitersloh)
dan bahan pembersih deconex® 28 ALKA ONE-x dengan konsentrasi 0,5 % (Borer Chemie AG,
Zuchwil, Swiss), laporan pengujian no. 111738-10 pada 11.05.2011. Keteralihan dibuktikan oleh
validasi internal no. V268.

« Perhatikan: Detail yang disebutkan di atas adalah detail waktu minimum tervalidasi untuk pem-
bersihan yang efektif dengan tahap program yang dijelaskan. Parameter proses yang berbeda
(durasi pembersihan yang lebih lama dan suhu pembersihan yang lebih tinggi hingga 95 °C) tidak
merusak instrumen dan diizinkan menurut konsep A,, lihat nilai Ay>3000). Jika menggunakan
bahan pembersih lain, hanya gunakan bahan pembersih yang memiliki sifat sebanding dengan
bahan pembersih deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), misalnya sehubungan dengan nilai
pH dan kompatibilitas dengan plastik. Jika ragu, hubungi pemasok yang bertanggung jawab atau
petugas sanitasi mereka.

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

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

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

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

Sterilisasi:
Sterilkan hanya produk yang dibersihkan dan didesinfeksi.

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

Parameter
Vakum terfraksinasi (evakuasi dinamis)

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

Tahap program
Prosedur

Suhu sterilisasi

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu | min. 3 menit
sterilisasi)
Waktu pengeringan 15 menit

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk sterilisasi uap yang efektif disediakan untuk produk worst
case 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. Keteralihan dibuktikan oleh validasi internal no. V268 dan V280.

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:
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.



