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REF:

700150 — 700399 -
700700 - 700799 -
700800 - 700899 -
702100 - 702299
780130 — 786999 -

incl. S, SV, SV1, SV2, F
incl. S, SV
incl. S, SV

-incl. S, SV

incl. SG, SGS, SGSV, SGSSV, SL, SLS, SGZ, SGSZ

WU3penue / nonb3oBatens / yTunusauyus:

OneKkTPOXMpypruyeckue NpUHaANEXHOCTU LOOMKHbI NMPUMEHATBCS W YTUNM3UPOBATLCS TOMbKO
KBanUuULMpOBaHHbIM MENLIMHCKM nepcoHarnom!

[aHHas WMHCTPYKUWS HEe 3aMEeHsIeT  MHCTPYKuMio Mo
3MEKTPOXMPYPTUYECKOro NpUBopa 1 UHbIX MPUHAANEXHOCTEN.

/\ HectepunbHo. lepen nepBbIM M KaXabiM MOCNEAYIOWMUM MPUMEHEHUEM OYMLWATb U
CTepunu3oBarhb.

aKcnnyatauum - UCnonb3yemoro

MpuMeHeHMe No Ha3HaYeHuIo:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro n
Selectal™ 6unonsipHble NUHLETHI ANS KOarynsuyun CenekTpoBaHHOM TKaHu.

BunonsipHble acnupauuoHHble MUHLETbl Sutter Ans WUCronb3oBaHWs B SNEKTPOXMPYPrun Ans
KOarynsuyumu TkaHeii 1 acnupauum XuakocTen.

BunonsipHble NPOMbIBOYHbIE MUHLETbI Sutter AN WCMonb3oBaHUS B ANEKTPOXMPYPrUM Ans
Koarynsiyum 1 NoABoAa XUAKOCTEN K CENEKTUPOBAHHOM TKaHW.

Cpok cnyx6bi:
B criyyae Haanexallero npumMeHeHust BO3MOXHO He MeHee 20 LyKIoB NOBTOPHOM 06paboTku.

Mepen npumeHeHUem:

A Tepen KkaxabiM NPUMEHEHWEM MNPOBEPsATb U3fenve Ha NpeaMeT YUCTOThl, MexaHW4eckoi
MCNPABHOCTM W Ha NPEeAMET UCTIPaBHON N30MALMN.

Mbl pekomMeHzyem NpoBEPsiTb U3OMALMIO C NMOMOLLbIO MOAXOASALLEro TecTepa.

A\ Vcnonb30BaTh TOMbKO UCMPaBHbIe 1 CTEPUNN30BaHHbIE uafenus!

OnpepneneHHoe N3MEHEHME LiBETa Ha KOHLiaX MHCTPYMEHTa C aHTUNPUrapHbIM NOKPbITUEM SBRSIETCS

HOPMarbHBIM W He JOIMKHO BbI3bIBaTh HUKAKWX OMaceHuii.

MopakmioyaTb NUHLET U kaBenb K BbIKIIOYEHHOMY 3NEKTPOXMPYpPritdeckomy npuGopy unu B pexume

oXuaaHus. MrHopupoBaHue [aHHOrO ykasaHusi MOXET CTaTb MPUYMHON OXOrOB U MOpaXeHus

3neKTpUYecKkUM Tokom!

PekomeHzyem 03HakoMuTbCs € JanbHenwen nHicopmalmeii o6 anekrpobesonacHocTi B ctaHaapTe

DIN EN 60601-2-2, Bknagpiw 1.

dneKkTpoxupypruyeckune kadenu

BunonsipHele nuHUeTI Sutter npegHasHayeHbl ANS UCMONb30BaHKUS ¢ GunonspHeIMM kabensmu B
CUNMKOHOBOW 060M0YKE CO LITU(TOBLIM LUTEKEPOM aMEPUKAHCKOrO THMa U EBPONERCKAM NIOCKUM
LUTEKepOM, Npon3BoAnTenem koTopbix aensetca Sutter Medizintechnik GmbH.

Bo Bpems npumeHeHus

/\ Bcerpa paboTaTb C MUHWMAmNbHOW HACTPOWKOW MOLYHOCTM, HEOBXOAMMOIA ANs AOCTUXEHUS
HYXXHOTO Xvpypruyeckoro acdekra.

/\ MakcumanbHo fonyctumoe Hanpskerne 500 Vp.

/\ PerynsipHo BbITUpaTb OCTaTKV KPOBM 1 TKaHel C KOHLIOB MHCTPYMEHTa.

/N O KOHLIbI NUHLIETa MOXHO nopaHuTbCs!

A\ Tlocne NPUMEHEHNS KOHLbI MUHLETa MOryT BbiTb HACTOMbKO TOPSYUMM, YTO O HUX MOXHO
obxeubcs!

/A Hn B KoeMm crnyyae He KNacTb MHCTPYMEHTb Ha NaLMEHTa WNM HEMmocpeACTBEHHO PsSAOM C
Hum! TMpoknagbiBaTh kabenu W3oMMPOBaHHO OT MaUMEHTa, CKnadblBaTb HEUCMomnb3yemble
VHCTPYMEHTbI N30MIMPOBAHHO.

/\ He 1cnonb3oBath B NPUCYTCTBIW FOPOYMX UMK B3pbIBYATLIX BeLLECTB!

MoBTopHas o6paboTka

O6Lee ykasaHue

CobnioaaTth AMPEKTVBbI U NONOXEHNS1 COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI!

OTCOEaNHNTD UHCTPYMEHT OT kabens!

lMpouecc NOBTOPHOTO WCMOMb30BaHUS B LIENOM BKMKOYAET NOATOTOBKY, YUCTKY / AE3UHGEKUMIO W
cTepunmuaaLpio.

A\ C yyeTom TpeboBaHUiA 3(PEKTUBHOCTU W BOCTIPOM3BOAUMOCTU Pe3ynbTaToB PEKOMEHAyeTcs
BCEr/fja UCMomnb30BaTb MALLMHHY YNCTKY / e3nHbekumto!

/\ TIpon3BoANTL MOAFOTOBKY MPOMbBIBOYHBIX W ACMMPaLMOHHLIX MUHLETOB CriedyeT BCerfa
MaLLUHHbIM crnoco6om!

/\ He norpyxaTb B nepekuck Bogopoaa (H,0,)!

A\ He pasrubatb nuHuetb!! (FIG1)

MpepBapuTenbHas YncTka:

* He ponyckaTb 3acbixaHusi OCTATKOB KPOBM U TKaHeld, He Gonee uem uyepes 1 4. TiaTenbHO
CMbITb WX XomnoaHon Boaoii! Mpy HeoB6XxoaUMOCTU BOCNONL30BATLCS MSAMKAMM LieTKamu (HUKaKuX
NPOBOMOYHbIX LLETOK 1 T.M.)

« Mpexae 4Yem NpoW3BOAMTL NPOMBIBKY, CredyeT yGeauTbCsi, YTO OTBEPCTUS MPOMbBIBOYHBIX
U acnupauyvoHHbIX MUHLETOB CBOGOAHBI. [Mpyu HeoBXoaMMoCTW BOCMONb3OBATHCS AN YUCTKA
npoBonoko unu wetkoir (TAB1:A). BHyTpeHHWe KaHamnbl WHCTPYMEHTOB CreayeT NpOMbiTb
NATb pa3 C MOMOLLbO OAHOPA30BOrO LUMpUUa (MUHUMAnbHbIA 06bem 50 M), nogknoune
HENoCcPeACTBEHHO K MMetoLLmMes pasbemam Luer-Lock.

+ [lo npoBeAeHus NpeBapUTENbHOI YNCTKN HECKOMBKO Pa3 CABUHYTL NOABWKHBIE YacTh TyAa-clofa.

PyyHas unctka v gesnHdekuuns

dTan uncTkm Onucanue

lMpeaBapuTenbHas ynucTka B TeyeHre 5 MUHYT NpoMbIBaTL NOA XONOAHON BOAOIA, Npn
3TOM CABUras C MECTa NOABUKHbIE YaCTy.

O6pabatbiBaTb MHCTPYMEHT MSIrKOVA LLETKOI (Hanpuvep,
MED100.33 Medisafe GmbH) go Tex nop, noka He UCYE3HYT

BCE BMOMMbIE OCTaTKK.

YnbTpassyk 1 fesuHdekums | YnbTpassykoBas BaHHa 35 kIL, npu KOMHATHOI Temnepartype,
10 MUHYT, YUCTALLMIA UK AE3UHDULMPYIOLWNIA pacTBop 2 %

Bomix® plus (Bode Chemie).

3aknounTenbHas YnucTka B mecTax CTOiikuX 3arpsi3HeHW NPOMbIBATL C MOMOLLbIO
MotoLLero nucToneTa He MeHee 20 ¢, 3aTeM BeCb VlHCprMeHT

npombiBaTh 30 CeKyHA [LleMVHepann3oBaHHOl BOJON.

TAB1

REF

992901012 - 290 mm, @ 1.2 mm
992901018 - 290 mm, @ 1.8 mm
993801018 — 380 mm, @ 1.8 mm

701724,701725 = n=2
701764, 701765 = n=5
701766, 701767 = n=10

Sutter Medizintechnik
Tullastr. 87

GmbH

79108 Freiburg/Germany

Tel.: +49 (0) 761 5155

Fax: +49 (0) 761 5155130 g
E-Mail: info@sutter-med.de T

www.sutter-med.de
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lpuHynnnansHas npurogHoCTb  MHCTPYMEHTOB K PYYHOU 4uCTke W [e3uHegekym Obina
10ATBEPKAEHA HE3ABUCHMON aKKDEAUTOBAHHOM UCILITATE bHOM 11a60paTopueli ¢ UCMONMb30BaHNEM
AesnHeuLmpyrowjero cpeacTsa Ans nHeTpymerHTos Bomix® plus (Bode Chemie) korueHTpavmeii 2 %,
npotokon ucnsitaHmi Ne 07015-2 ot 24.11.2015 1.

MexaHuyeckas YucTKa u Ae3uHgekums

Mpun BbIGOPE MOtOLLE-AE3NHPULMPYIOLLEHA MaLUMHBI CneauTb 3a Tem, 4Tobbl ee 3hdeKTMBHOCTb
6bina nposepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemelkoe o6LecTBo rurneHsl v Mukpobuonorum)/FDA
(YnpaBneHue no caHUTapHOMy Hafi30py 3a kKa4eCTBOM MULLEBbLIX MPOAYKTOB U MeankameHToB, CLUA)
nnu mapkupoBka 3Hakom CE B cootsetctBum ¢ EN ISO 15883).

* [TOMECTUTb WHCTPYMEHTLI B MOKLLE-Ae3MHDULMPYIOLLYI0 MaluHY. MMpn 3TOM cneanTb 3a Tem,
4TOBbl MHCTPYMEHTBI He COMpUKacanuchb U YTobbl OHM BblNi HAAEXHO pPasMeLLeHbl.

* VimetolLmecs B kayecTse npuHaanexsocteil notkv (TAB1:B) rapaHTUpyoT HaexHoe XpaHeHue.
[Ina ynyylweHns pesynbTaTos YACTKN MOXHO MOAKMIOYNTE BHYTPEHHME KaHambl MPOMbIBOYHbIX
1 acnupaLyoHHbIX NMHLETOB MOCPEACTBOM MMEILMXCH Pa3beMoB K MPOMBIBOYHOMY LUTYLEPY
MalLMHbI ANS MOVKM W Ae3UHEeKLMN.

LLiaru nporpammbi MapameTpbl

1042 °C, 1 MUH.

MpenBapuTenbHasi IPOMbIBKA

YucTka ¢ pobasnenvem 0,5 % (5 mn/nutp) deconex® 28 ALKA ONE-x | 7042 °C, 5 MuH.

3akntounTenbHas NpoMbiBka 1042 °C, 1 MuH.

Tepmunyeckas aesnHdekUmus 9042 °C, 5 MuH.

TMpuHymmansHasi npurogHoCTb HCTPYMEHTOB K 3GhGeKTUBHOM MALLMHHON 04YMCTKe 1 Ae3nHpeKymm
Oblia  M0ATBEPKAEHA HEe3aBUCUMON aKKDELUTOBAHHONM WCMLITAaTelIbHON naboparopueii ¢
ucronb3oBaHuem gesnHenympyroLyei mamHsl Miele G7836 CD (repmuyeckas peaunrperyns, Miele
& Cie. GmbH & Co., Glitersloh) n morowyero cpegersa deconex® 28 ALKA ONE-x ¢ KoHyeHTpauymes
0,5 % (Borer Chemie AG, r. Llyxsunb, Llisesiyapns), npotokon ucnisitanus Ne 111738-10 ot 11.05.2011
I

+ O6paTuTe BHUMaHKe: BbiluenpuBeaeHHbIe CBEAEHUS ABNAIOTCA BaNUANPOBAHHbIMIA MUHAMANbHBLIMM
3HaYEHNSIMM BPEMEHW ANA YCrEWHON OYUCTKM BO BPEMS OMUCAHHbIX LIAroB NpOrpammbl.
OTkrnoHeHne napameTpoB npolecca (Gonbluas NPOLOMKUTENBHOCTb YACTKM, a Takke Gonee
BbICOKas Temnepatypa Y1cTkn 4o 95 °C) He HaHOCUT yLLepb NHCTPYMEHTaM 1 JoNyCTUMbI COrMacHo
KOHLenuun Ay, cpasHUTL 3Ha4eHne Ay > 3000. Mpu ncnonb3osaHUM Apyroro MoKLLEro cpeacTsa
BbibpaTb CpeAcTBO, obnajallyMe CBOACTBAMW, COMOCTABMMbIMIA CO CBOWCTBAMW MOHLLErO
cpeactBa deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Hanpumep, KkacaTenbHO mnokasaTens
pH, a Takke COBMECTUMOCTM C mnactmaccamu. B cryyae COMHeHWIA HeoBXxoaumo cBs3aTbes ©
NOCTaBLLMKOM UM YNIONHOMOYEHHBIM MO BOMPOCaM TUrUEHbI.

MNpoBepka:
Mepen nocnenytoLLei CTepunu3aLmeii BoIMONHUTL BU3yasbHbIA KOHTPOMb U MPOBEPKY Ha NpeameT
MCNPaBHOCTYW U30MSALMW, YACTOTbI U LIENIOCTHOCTW MHCTPYMEHTA.

TexHuyeckoe oGCnyxuBaHue:
He TpebyeTca

Ynakoska:

YnakoBaTb OYULLEHHbIE W NPOAE3NH(MNLMPOBAHHbIE MHCTPYMEHTLI B OAHOPA30BYKD yNakoBKy ANs

cTepunu3auun (OAMHapHas WNW [BOMHAs YMakoBKa) MNMW BMECTe MOMECTUTb MHCTPYMEHT Wnu

NOTOK C OYULLEHHBIMI U NPOAE3UHMDULMPOBAHHBIMIA UHCTPYMEHTaMK, 3aBEPHYB X B X/6 TKaHb, B

KOHTEHepbl Ans CTepUn13aLn, oTBevatLLme cneayowmm TpeboBaHnam:

+ EN ISO/ANSI AAMI'ISO 11607

* 110AX0AAT ANs CTEPUNN3ALMM NapoM (TEPMOCTOKOCTb MUH. 4o 141 °C, goctaToyHas
NaponpoHUL@eMoCTb)

* [joCTaTO4HasA 3allynTa MHCTPYMEHTOB UMW YNAKOBKW ANS CTEpUNMU3aLmMmn OT MEXaHUYECKNX
NOBPEXAEHNN.

Crepunusaums:
CTepunn3oBaTh TOMbKO OUMLLEHHbIE 1 MPOAE3UHMULMPOBAHHbBIE U3AENNs.

+ CTepunusauusi napom, napoBoii CTEpPUNU3aTOp BanuaupoBaH B cootseTcTBuM ¢ EN 13060 unu
EN 285 v B cootsetcTaum ¢ EN ISO 17665

LWaru nporpamme! MapameTpsbl

Metog dpakUMOHVpYeMbIi BakyyM (AMHamuyeckas

oTkayka)

Temnepatypa cTepunusayum 132 °C (makc. 138 °C c npubaeneHvem

nonycka B cootBetcTBUM ¢ EN ISO 17665)

MpofoMXUTENBHOCTL CTEpUNM3aLK (Bpems MUH. 3 MUH
BbIAEPXKKW MU TeMNepaType CTepunnaLmm)
MpoponxmTenbHOCTD CyLLKN 30 MuH

lMpurHynnnansHas npurogHoOCTb MHCTPYMEHTOB K 3GDGEKTUBHONU CcTepunn3aymi napom 6bina
MOATBEPXKAEHA HE3ABUCUMON aKKDEAUTOBAHHON UCTLITATENLHON nabopatopuer, MpoTokos
ucnsitanns Ne 111739 -10 ot 07.06.2011 r. [pu 3T0M BOCrIpon3BEAEHs! TUITNYHBIE YCIIOBUS KITMHUKA
U Bpa4ebHOro KabnHETa, a TakKe MOSIOKEHNS BbILIEYKA3aHHOIO METOAA.

/\ He cTepuni3oBath ropsuum Bo3gyxom!

/\ He cTepunusoBath B cuctemax STERRAD®!

/\ B cnyyae noTeHLManbHoro KoHTakTa ¢ IPUOHaMM YHUYTOXUTb MHCTPYMEHT (OMacHOCTb 3apaxeHust
6onesHbio KpeiTudenbaTta) U He UCNoNb30BaThb €0 CHOBA.

XpaHeHue / TpaHCcnoOpTUPOBKA

XpaHuTb B CyxoM MecTe. bepeub 0T COMHEYHbIX Nyyeit. XpaHuTb 1 TPaHCNOPTUPOBAaTb B HAAEKHBIX
KOHTEliHepax / ynakoBke.

B cnyyae Bo3BpaTa nocbinath TOMbKO OYWLEHHblE W NPOAE3UHMULMPOBAHHBIE U3AEnUs B
CTEpUNbHOMN ynaKkoBke.

TMo6oe U3MEeHeHWe W3AENUs UK OTKNOHEHWE OT AaHHOW WHCTPYKUMM MO SKChnyaTauuu BegeT K
oTka3y komnaHuu Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTCTBEHHOCTM.

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

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

lzstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki!

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

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

Mérkim atbilsto3a lietoSana:

Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic, Classic Micro und
Selectal™ bipolaras pincetes atlasitu audu koagulacijai.

Sutter bipolaras noslik$anas pincetes lietoSanai elektrokirurgija audu koagulacijai un $kidrumu
nosiksanai.

Sutter bipolaras skaloanas pincetes lietosanai elektrokirurgija koagulacijai un skidruma pievadei
atlasitiem audiem.

Lieto$anas laiks:
Pareizi lietojot, ir iespéjami vismaz 20 atkartotas sagatavosanas cikli.

Pirms lieto$anas:

A\ Katrreiz pirms lieto$anas parbaudiet izstradajuma tiribu, mehanisko darbibu un nebojatu izolaciju.
lesakam parbaudit izolaciju ar piemérotu testéSanas ierici.

A Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

Non-stick instrumentu galu zindma iekraso$anas ir normala un nav bistama.

Pinceti un vadu pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves reZzima. To neievéro-
jot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

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

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

LietoSanas laika:

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

/\ 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 instrumentus uz pacienta vai vina tiesa tuvuma! Vadu novietojiet izoléti no
pacienta un nelietotus instrumentus glabajiet izoléti.

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!

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

Atvienojiet instrumentu no vada!
Visa atkartota sagatavo$ana ietver sakotnéjo tirisanu, tiriSanu / dezinfekciju un sterilizé$anu.

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

A\ Skalo$anas un nosuksanas pincetes vienmér sagatavojiet mehaniski!

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

A\ Neatlokiet pinceti uz abam pusém! (FIG1)

Sakotnéja tiriSana:

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

+ Skalo$anas un nosiikSanas pincetém pirms skaloSanas parliecinieties, ka atveres nav nosprosto-
tas. Ja nepiecieSams, izmantojiet tiriSanas stiepli / suku (TAB1:A). Instrumentu limenus piecreiz
izskalojiet ar vienreizlietojamo slirci (minimalais tilpums 50 ml) un izmantojot tieSu pieslégumu pie
esoSiem Luer-Lock.

+ Kustigas detalas sakotnéja firiana vairakkart pakustiniet Surpu turpu.

Manuala tirisana un dezinfekcija:

TiriSanas darbiba Apraksts

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

atliekas.

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

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

Ultraskana un dezinfekcija

Papildu tiri$ana

To, ka instrumenti principa ir pieméroti manualai tirisanai un dezinfekcijai, ir apliecinajusi neatkariga
akreditéta testéSanas laboratorija, izmantojot instrumentu dezinfekcijas lidzekli Bomix® plus (Bode
Chemie) 2 % koncentracifa, testésanas parskats Nr. 07015-2, 24.11.2015.

Mehaniska tirisana un dezinfekcija:

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

« levietojiet instrumentus TDI. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos un bitu drosi noglabati.
« Opcionali pieejamas glabasanas paplates (TAB1:B) garanté droSu glabasanu.
Labakam firisanas rezultatam skaloSanas un nosiksanas pincesu limenus, izmantojot eso$os
Luer-Lock pieslégumus, var pieslégt TDI skalo$anas pieslegumam.

Parametrs
1042 °C, 1 mindte

Programmas darbibas
Sakotnéja skalo$ana

On temizlik:

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

* Yikama ve emme penslerinde yikama 6ncesinde deliklerin serbest oldugundan emin olun. Gerek-
tiginde temizlik teli / firca (TAB1:A) kullanin. Ekipmanlarin limenlerini bes defa tek kullanimlik
enjektor (asgari hacim 50 ml) ile ve mevcut Luer-Lock baglantisindan yikayin.

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

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

Temizlik adim: Tanim

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.

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

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

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

« levérojiet! lepriek§ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai firiSanai noraditajas
programmas darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks fifiSanas ilgums un augstaka firisanas
temperatiira lidz 95 °C) instrumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, salidz. A,
vértiba > 3000. Izmantojot citu tiritaju, lietojiet tikai tadus tirtajus, kuriem ir lidzigas 1pasibas ka
tifitdjam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), pieméram, attieciba uz pH fimeni un saderibu
ar plastmasu. Saubu gadijumos konsultéjieties ar kompetento piegadataju vai personu, kas atbildiga
par sanitarajam prasibam.

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

Apkope:
Nav.

lepakojums:

Iztiritus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizé$anas iepakojumos

(vienkarsa vai divkarsa iepakojuma) vai instrumentu vai paplati ar izfiritiem un dezinficétiem instru-

mentiem ietiniet kokvilnas salveté un kopa ievietojiet sterilizé$anas konteineros, kas atbilst $adam

prasibam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

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

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

Steriliz&jiet t|ka| iztiritus un dezinficétus izstradajumus.
« SterilizeéSana ar tvaiku, tvaika sterilizators atbilsto$i EN 13060 vai EN 285 un apstiprinats saskana
ar EN ISO 17665

Programmas darbibas Parametrs
Metode

SterilizéSanas temperatira

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)

Ziganas laiks 30 miniites

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai sterilizésanai ar tvaiku, ir apliecinajusi neatkariga
akreditéta testésanas laboratorija, testésanas parskats 111739-10, 07.06.2011. Saja gadijuma ir
nemti véra raksturigie apstakji klinika un arsta praksé, ka ari ieprieks minétas metodes.

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 nosditiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

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

Saglabatas tiesibas veikt izmainas. Jaunaka versija pieejama: www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Uriin / 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 kullanim:

Segilen dokunun pihtilastiriimasi igin Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, Super-
Gliss®zhora, Classic, Classic Micro ve Selectal™ bipolar pensler.

Elektro cerrahide dokularin pihtilastiriimasi ve sivilarin emilmesi igin kullanilan Sutter bipolar emme
pensleri.

Elektro cerrahide dokularin pihtilastiriimasi ve sivilarin emilmesi igin kullanilan Sutter bipolar yikama
pensleri.

Kullamm omrii:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik dongiisti séz konusudur.

Uygulamadan 6nce:

A\ Urlini her uygulama oncesinde temizlik, mekanik islev ve saglam izolasyon yoninden kontrol
edin.

izolasyonun uygun bir kontrol cihaz! ile test edilmesini tavsiye ediyoruz.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis trinler kullanin!

Non-Stick ekipman uglarinin bazi renk degisiklikleri normal ve sakincasizdir.

Pensi ve kabloyu sadece kapali elektrikli cerrahi cihaza ya da bekleme modunda baglayin. Dikkate

alinmadiginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Elektrik gtivenligi ile ilgili diger bilgiler i¢in DIN EN 60601-2-2 eki 1 tavsiye ediyoruz.

Elektro cerrahi kablo:
Sutter bipolar pensler dreticisi Sutter Medizintecknik GmbH firmasi olan USB flas bellekli bipolar
silikon kablolarin ya da Avrupa diiz baglantilarin kullanimlari igin tasarlanmistir.

Uygulama sirasinda:

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

A Izin 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!

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

A\ Yanicl ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

Yeniden hazirlama:

Genel bilgiler:

Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Ekipmani kablodan ayirin!

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

A\ Etkililik ve yeniden retilebilirlik sebebiyle daima makine ile temizlik / dezenfeksiyon islemini tercih edin!
A\ Yikama ve emme penslerini daima makine ile hazirlayin!

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

A\ Pensi ayirarak bikmeyin! (FIG1)

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

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

Ek temizlik Zor temizlenen noktalari gerektiginde 20 s bir temizlik firgasi ile

yikayin, ardindan tiim ekipmani 30 saniye demineralize su ile yikayin.

Ekipmanlarin manuel temiziik ve dezenfeksiyon igin ilkesel uyumluluk kaniti % 2 konsantrasyonlu
Bomix® plus (Bode Chemie) dezenfektan ekipmaninin kullaniimasiyla bagimsiz bir akredite test
laboratuvari tarafindan saglanmistir, 24.11.2015 tarihli test rapor no. 07015-2.

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

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

. Opswonel olarak temin edilebilen depolama tekneleri (TAB1:B) glivenli depolama saglar.
Daha iyi temizlik sonucu igin yikama ve emme penslerinin limenleri mevcut Luer-Lock
baglantilarinin kullaniimasiyla RDG'nin yikama baglantisina takilabilir.

Program adimlan Parametre

On durulama 1042 °C, 1 dakika
%0,5 (5ml/litre) deconex® 28 ALKA ONE-xile | 702 °C, 5 dakika
temizleme

Ek durulama 1042 °C, 1 dakika

Termik dezenfeksiyon 90#2 °C, 5 dakika

Ekipmanlarin etkili makine ile temizlik ve dezenfeksiyon igin ilkesel uyumluluk kaniti Miele G7836 CD
dezenfektdriiniin (termik dezenfeksiyon, Miele & Cie.GmbH & Co., Glitersloh) ve % 0,5'lik konsantre-
Ii deconex® 28 ALKA ONE-x temizlik maddesinin (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz) kullaniima-
siyla bagimsiz bir akredite test laboratuvari araciligiyla saglanmistir, 11.05.2011 tarihli test rapor no.
111738-10.

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

Kontrol:
Sterilizasyon oncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin biitiinligi agisindan gérsel bir
kontrol ve test gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya
da ¢ift 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 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 Urlnleri sterilize edin.

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

Parametre
Fraksiyonlu vakum (dinamik tahliye)

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

Program adimlar
Yéntem
Sterilizasyon sicakligi

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

Ekipmanlarin etkili buharli sterilizasyonu icin ilkesel uyumluluk kaniti 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.

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

/\ STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

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

Depolama / Nakliye:
Kuru depolayin. Glines yansimasina karsi koruyun. Giivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip tastyin.

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

Uriin 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 )

Mpoiév / Xeipiotig / Améppiyn:

Ta nAzKTpoxslpouprd agegouap EMTPETIETAI VA XPNOIKOTTOIOUVTAl KAl VO ATTOPPITITOVTal HOVO atmd
EGEIBIKEULIEVO 10TPIKO TIPOTWTTIKO!

O1 Tapouaeg odnyieg Sev avTIKaBIGTOUV TNV avayvwan Twv odnyiwv Xpriong g XPnaIoTToIoUpEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG OUTKEUNG Kal GAAwV ageaoudp.

A Aev gival arooTelpwpévo. Mpiv TV TTpWTN XpRan kai oo kdbe Tepaimépw XPAan, kabapilete
KOl OTTOOTEIPWVETE.

Xprion cUPQWVN HE TOUG KavoviopoUg:

Armohikég AaBideg Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGIiss®TEO, SuperGliss®zhora, Clas-
sic, Classic Micro kai Selectal™ yia v aip6oTacn 1ou mAeypEVoU 10ToU.

AITTOAIKEG )\0([3|6£¢; avappocpr]ang NG Sutter yia xpnaon otnv nAEKTPOXEIPOUPYIKN Yia QINOTTACN 10TOU
Kal avappopnan uypwy.

ArroAikég Aaideg kaBapiopoU Tng Sutter yia Xpron aTnv NAEKTPOXEIPOUPYIKA yia cipdaTacn Kai
TPOPOBOTIa UYPWY O ETIIAEYUEVOUS 1IGTOUG.

Aidpkela Jwig:
Ze owaTtn xpnon n didpkela {wig utoAoyigetar TouAdyiatov ae 20 KUKAOUG eTTaveTTESEpyaaiag.

Npwv n xprion: L ) ) . . .

A\ ENéyxere To Tipoiov Tpiv amé kabe xprion yia kaBapiotnra, pnxaviki Aeroupyia kai povwon oe
ayoyn KaraaTaarn.

ZUOTAVOUHE TOV £AEYXO0 TG HOVWONG JE pia KATAAANAN cuakeun eAéyxou.

A\ XpnOIOTIOIEITE HOVO TIPOOVTA OE AYOYN KATAGTAT KAl OTTOTTEIPWHEVG!

‘Evag OXETIKOG OTTOXPWHATITUOG TWV OKHWY OPYAVWY e aVTIKOANTIKR ETTITTPWAN €ival QUOIOAOYIKOG

Kal akivouvog.



Zuvdéete T AaBida Kal TO KaAWSIO HOVO OE ATTEVEPYOTIOINEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKM OUOKEUN 1 0T
Aermoupyia eToipotnTag. Mn tripnon ptopei va odnynoer o€ eykavpara kai NAekTpotTAngial

MNa rrspunepw TTANPOPYOPIEG AVOPOPIKA E TNV NAEKTPIKN ag@dAeia, auaTtrivoupe To DIN EN 60601-2-2
Mpoabrkn 1.

HAekTpoyxeipoupyikd KaAwdia:

O dimoAikeg AaBideg Tng Sutter poopilovral yia XpAan pe dITOAIKA kaAwdia GIAIKOVNG LE apTEVIKO
Buopa HMNA A Eupwraikn emimedn umodoxr ouvdeong Tou kKataokeuaatr Sutter Medizintechnik
GmbH.

Kartd Tn S1dpkeia Tng xpriong:

A Na epydleote mavta pe Tn XopnAotepn pUBUION amddoong yia To EMOUUNTO XEIPOUPYIKO
amoTéAeapaL.

A\ Méyiatn emirpemopevn Taon 500 Vp

A ZKOUTTICETE TAKTIKA UTTOAEIUUATA QILIATOG KOl I0TOU TG TIG OKHEG.

A\ O1 aKpEg AaBidwv ptropei va TpokaAégouy Tpaupanopoug!

A\ MeTd Tn Xpnaon of akpég AaiSwv pTropei var €ival TO00 KaUTéG WOTE Va TIPOKAAETOUV eyKaupaTal

A Toté pnv amoBErere Ta Opyava TTavw aTov aoBevr i Kovia oe autov! TomoBereite Ta kaAwdia
povwpEvVa OE aXEDN HE TOV aoBevr Kal aTTOBNKEUETE Ta LN XPNOIMOTTIOIOUHEVA OPYAVA HOVWHEVA.

/A Mn XPnOILOTTOIEITE EKEI OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA ] EKPNKTIKA UAIKG!

Emavemegepyaaoia:

Fevikég utrodeigeig:

Tnpeite TIg €BVIKEG 0dNYieg Kai TIg dlaTdgeig!

ATTOOUVOEETE TO OPyavo aTTé To KaAwdio!

OAOKANPN n emavemegepyaaia mepIAauBavel Tov TpokaBapiaud, Tov kabapioud / v amoAupavan
Kl TNV aTToaTEIpWan.

A\ MpoTipdre mavta Tov unxavikd kabapiopo / amoAUpavan yia AGyoug aTmoTeAEGPATIKOTNTAG Kall
SuvaTOTNTAG avaTTapayWyng!

A\ MpoeTolpddete mava Tig AaBideg KaBapiopoU kal avappoenang He Pnxaviko Tpoto!

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

A\ Mn Siaywpilete ™ AaBida Avyigovrag v! (FIG1)

MNpokadapioudg:

* MnV €MTPETTETE VO GTEYVWVOUV UTTOAEIMMOTA QipaTOg Kl I0TOU aANG EETTAEVETE OXOAADTIKG pE KpUO
VEPO TO p;:v. yia 1 wpa! XpnaoipotroinaTe evaexopévwg HaAakiEG BoupTaeg (OXI CUPUATOROUPTTES
TapopoIa).

*Mpiv v ékmAuan AaBidwy kaBapiopou kai avappdenang §acpalifete ot Ta avoiyuata eival
ehelBepa. Evdexopévwg xpnaipotoleite alppa kaBapiouol / Bouptoa (TAB1:A). KaBapidete
TOUG QUAOUG TWV OpYAVWY TIEVTE QOPEG ME MIC TUPIYYQ MIOG XPRong (eAdxioTog oykog 50 ml) Kai
ameuBeiag auvdean ato Luer-Lock.

* MeTakiveite TTOMEG QOPEG TEPQ - SWOE Tal KIVOUWEVD TUAKATA TTPIV TOV TTpoKabapiapod.

XelpokivnTog KaBapiopog Kal amoAUpavon:

Mepiypagi

Bripa kabapiopol

MpokaBapiopog MAEveTe yia 5 AeTrTé g€ KpUO vepd, TECETE TOTE TA KIVOUUEVD TUAHATA.
Emegepyaarteirte To Opyavo pe pia pakakid Bouptaa (1m.x. MED100.33
Medisafe GmbH) 1600, éwg 610U Gev UTTAPYKOUV TTAEOV OpaTd
uTTOAEippaTaL.

Ymépnyor Kai Noutpd utreprixwv 35 kHz o€ Beppokpaaia dwyariou, 10 AeTTTa,

amoAUpavan SidAupa kaBapiapou 1 ammoAupavang 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).

MAévere evbexopévwg Tig BEaelg TTou kaBapidovrar SuakoAa yia 20
Beur. pe va MOTOM KaBapiopou, aTn uVexEld SeTAEveTE OAGKANPO TO
opyavo yia 30 SeuTePOAETTTA LE OTTIOVIOPEVO VEPD.

Mertémeita kaBapiopog

H amdoeikn g Bacikiis karaAnAdmras twv opydvwv yia Evav xeipokivnto kaBapioud Kai
arroAupavan mpayuaromoniénke amo Eva aveédpTnTo, TIOTOTIOIUEVO EQYATTPIO JOKIUWY LE TN
xprian tou péaou amoAuuavang opyavwyv Bomix® plus (Bode Chemie) pe ouykéviowan 2 %, Ap.
EkBeang dokiuric 07015-2 nuep. 24.11.2015.

Mnxavikég kabapiopo6g Kai aroAUpavon:

Kata v emoyn Tng ouokeung kabapiopou kai amoAUpavong (RDG) mpoaoégre wate 1o RDG va
S1abetel eAeypévn ammoteAeapamikotnTa (T.X. éykpion DGHM f FDA f onuavon CE oUpgwva pe 10
EN ISO 15883).

« TomoBethaTe Ta dpyava ato RDG. MpoaégTe TOTE WOTE T OPYAVA VO PNV £XOUV ETTAPR METAGU TOUG
Kal va 5pAgovTal Pe ao@AAEia.

+ O1 mpoaipeTikd diaBéaipor diokol amobrikeuang (TAB1:B) eSaopahifouv pia ac@aAr amobrkeuan.
MNa eva BeAtiwpévo amotéAegpa KaBapiopou pTTopeite va guvdEaeTe Toug auAolg Twv AaBidwv
KaBapIopoU Kal avappoenang XPNOIHOTIOIWVTAG TIG UQIOTApEVEG ouvdéaelg Luer-Lock atnv
utrodoxn auvdeang kabapiopou Tou RDG.

Briparta mpoypdupatog

MpotAUon

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

QeppIKA ammoAUpavan

MNapdperpol

1042 °C, 1 Aemrto
7042 °C, 5 Aetrra
1042 °C, 1 Aemrtod
90+2 °C, 5 Aetrtd

H amodeién g Pacikris KaraMr]/\orr] Tag Twv opydvwy yia évav mTors/\saparlKo Hnxaviko Kaeap/apo
kai amoAuuavan OiérixOn amd éva_ave§dpTnTo TTOTOMOINUEVO EPYaOTTipio EAEyyou e 1) Xpron
¢ ovokeuris amoAuuavans Miele G7836 CD (Oepuikrj amroAuuavan, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Glitersloh) kai pe To amoppuravriko deconex® 28 ALKA ONE-x e auykévipwon 0,5 % (Borer Chemie
AG, Zuchwil, EABeria), Ap. ékBeang dokiurs 111738-10 nuep. 11.05.2011.

* MapakaloUpe TPoaésTe: Ta avwTépw avVaPEPOUEVA OTOIKEID aTToTEAOUV EMIRERaIWUEV OTOIKEID
eAAXIOTWY XPOVWV yia €vav EmITUX KaBapIoUo OTa TEPIYPAQOMEVA BAPATA TTPOYPAPHATWY.
AtrokAivouaeg TrapapeTpol diadikagiag (eyaAuTtepn didipkela kaBapIopou KaBwg Kal UWnAGTEPEG
Beppokpaaieg kabapiapou £wg 95 °C) dev TTpokaAoUV nUIEG aTa Opyava Kal ETIITPETTOVTAI GUPPWVA
e 10 OXEDIO Ay, TUYKP. ME TIUAR Ay > 3000. Xe xprion evog GAAOU ATTOPPUTIAVTIKOU XPNOIHOTTOIEITE
pévo TETOIO TTPOiGV TO oTToio BINBETEI TUYKPITILES IBIOTNTEG PE TO aTTOPPUTTAVTIKO deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie), .. ava@opikd pe Tv Tiufj pH kabwg kai oupBatotnta ae axéaon
UE TUVOETIKEG UAEG. Ze TIEPITITWON au@IBoAiag ETIKOIVWVACTE e TOV UTIEUBUVO TTPOUNBEUTH 1) TOV
uTIEUBUVO UYIEIVAG.

‘EAeyxog:
Mpiv amo v amooTeipwaon diegayeTe Evav oTTIKO €AeyX0 Kal ETTIBEWPNAN YIa HOVWOEIG TE Ayoyn
KaTAaTaaon, yia KaBapidtnTa Kal akepaIdTTa TOU 0pyavou.

Zuvtipnon:
Aev amarmeital

Zuokevaagia:

ZUOKEUAETE To KABOPIOPEVO KAl OTTOAUMOOMEVO Opyava O€ OTTOOTEIPWHEVEG TUTKEUATIEG MIOG

Xxpong (poviy 1 SITAA ouokeuaadia) fi TUAiyere To Opyavo 1 To dioko He Ta KaBapiopéva Kal

amoAupagpéva opyava ge €va BapPakepo Travi kal amobnkeveTe padi oe doxeia amoateipwang, Ta

otroia TTANPOUV TIG aKOAOUBEG OTTaITATEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* evBeikvuvTal Yo oTTOOTEIpWAN pe atud (otabepotnta Beppokpaaiag éwg Toul. 141 °C emapkn
BIaTmepaToTNTa ATOV ATHO)

* €TAPKNG TTPOOTATIA TWV OPYAVWY 1) TWV ATTOCTEIPWHEVWY TUTKEUATIWV ATTO PNXAVIKEG {NMIEG

AmrooTeipwon:

ATTOOTEIPWVETE HOVO KABaPITPEVA KOl ATTOAUPATHEV TTPOIOVTAL.

+ AtrooTeipwan pe atpo, amooTElpwTAG Pe atud aupgwva pe Ta EN 13060 1) EN 285 kai pe éAeyxo
£yKUPOTNTOG GUPPWVA pe To EN ISO 17665

BAparta wpoypdupaTtog MNapdpetpol

Aiadikagia KAaoparikd Kevo (SUVapIKR eKKEvwan)

132 °C (péy. 138 °C gupmepIA. avoxng
aUpewva Pe 10 EN 1ISO 17665)

TouA. 3 AetrTal

Ogppokpaaia amoaTeipwang

XpOvog aTroaTeipwang (XpOvVog avapovig o
BeppokpaaTia amoaTeipwang)

XpoOvog aTeyVWHATOG 30 Aetrra

H amodeisn me Bacdikiis karaiAnAommrag Twv opydvwv yia pia ammoTeAEguaTIKij QoOTEpWOT) fiE
aro Mpayuaromoljenke aro va avesapTiTo, TOTOMOINUEVO EPYaaTIpio SOKILIWY, EKGETT BOKILrg
111739-10 nuep. 07.06.2011. S¢ aurr m diadikacia eAigbnaav urmown TUTTIKES TUVOIKES T€ KAIVIKEG
Ka 1arpeia kKaBuws kai n avwrépw Treplypapolevn diadikaoia.

A Mnv amroaTeIpWVETE OE BEPUO agpal

A\ Mnv amoaTelpwvete o€ STERRAD®!

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

€TTAVAYPNCIHOTTOIEITE.

Atrobrikeuon / Metagopd:

AmoBnkelete g aTteyvo Xwpo. [MpooTarelete amd TNV nAiakn akTivoBoAia. ATToBnkeUeTe Kal
UETAQEPETE TE ATPAAT) DOXEID / GUTKEUATIES.

Y €MOTPOPEG QTTOOTEMETE HOVO KaBapd Kal aTmoAUpaOuéva TTPOIOVTA OF OTTOOTEIPWHEVEG
OUOKEUQTIEG.

KdBe Tpotrotroinan aTo mpoidv i amdkAion amo Tig Tapouaeg odnyieg xpriong odnyei o€ egaipean amo
NV €UBUVN yia Tnv eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v em@uAagn alaywv. Tpéxouaa ékdoan Siabéaiun aTnv IoTooeAida www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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+ Pada pinset irigasi dan pinset vakum, pastikan bukaannya bebas sebelum dibilas. Jika perlu,
gunakan kawat / sikat pembersih (TAB1:A). Bilas lumen instrumen lima kali dengan alat suntik
sekali pakai (volume minimal 50 ml) dan sambungan langsung ke Luer-Lock yang ada.

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

Pembersihan manual dan desinfeksi:

Tahap pembersihan Deskripsi

WEBB VMBS R EL B ARE 15 2 — 5008 LA E AL EHR TR, BiFATEATH
45 Miele G7836 CD (&2 /5%, Miele & Cie.HRHEA L\d, Glitersloh) FIIREH 0.5 % HIEE
I deconex® 28 ALKA ONE-x(Borer {t#RG 24\, 1 Zuchwil) , Wid K& 4H=H 111738-10
,2011.05.11,

BFEE: LREERUMARFSRAUBTEENRENARY , ZELHELTRIE. IBSH
BERE (EKNEERENANRESHNESE BAEE 95 °C) AT LBIRUE, MARE
A HEREAUNEE—EREN, (St A, B > 3000), MEFEAEMEEH WREERAEES
&L deconex® 28 ALKA-ONE-x (Borer {t3/A7) ) #RIMEAE (b0 pH BEUARSERMEEMY)
HEEN, MRFHEER , EHRAATHHEERDELR,

BE:
EHITHER, BURENREE T, BEENTEMY,
o
b
a:
FRA-AEEEBENETEENHEONSHTIR (LEINEIE)  INEIRELTEEN
HENENEHREASARS, FHEEERNT HSHENFHZUATER:
« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
BETETES (TURRED 141 °C WRE, BTSERRR)
« RO LEMBRRHETEZ I HRE
HE:
UHBR T EENTEN R,
« Z9HE B EN 13060 = EN 285 F1 EN ISO 17665 bt TRIFMZ T HER
EESR B¥
Iz ﬁﬁéﬁ(ﬁﬁmgﬁ)
HERE 132 °C (& 8 °C, BERKE
EN ISO 17665 mmz)
SHERE (HERE THRENE ) B 3 24
FIRERE 30 o4

REX FEHF THENELZHMRU B —KBIHNEN LR EHTH , WiRREHEHR
111739-10, 2011.06.07, HHZRE T LAHEEL EARBERHURLATZ,
A TREBRESTHES!
FHE#E STERRAD® Hislz !
A MBNFRTHEEEABERMERFRETERS, WEFNE (CID BRLK ) HK  FEEKER.

TH 1 EH:
TREH. BLLAXES, FRRENET | SRERHER.
BER , REERAEBEARBEZIEENEENR.

MR @7 TEANRS  HEREFAEARARPHAE , N Sutter BT EAR LN AFAERE.
RETENNA, BHAARAETHML: www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

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:

Pinset bipolar Sutter SuperGliss®, SuperGliss®ELP, SuperGliss®TEO, SuperGliss®zhora, Classic,
Classic Micro, dan Selectal™ untuk mengkoagulasi jaringan yang dipilih.

Pinset vakum bipolar Sutter untuk digunakan dalam electrosurgery untuk koagulasi jaringan dan
aspirasi cairan.

Pinset irigasi bipolar Sutter untuk digunakan dalam electrosurgery untuk koagulasi dan hidrasi pada
jaringan yang dipilih.

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

Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk sebelum setiap penggunaan untuk memastikan kebersihan, fungsi mekanis, dan
isolasi yang andal.

Sebaiknya periksa isolasi menggunakan perangkat uji yang cocok.

A\ Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

Perubahan warna tertentu pada ujung instrumen non-stick 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 dimaksudkan untuk digunakan dengan kabel silikon bipolar dengan konektor
jantan AS atau terminal pipih Eropa dari produsen Sutter Medizintechnik GmbH.

Selama penggunaan:

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

A\ Tegangan maksimum yang diizinkan 500 Vp.

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

A\ Ujung pinset dapat menyebabkan cedera!

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

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

A\ Selalu proses pinset irigasi dan pinset vakum dengan mesin!

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

A\ Jangan merenggangkan pinset! (FIG1)

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 awal Bilas selama 5 menit dengan air dingin, sambil mengoperasikan
BESR B komponen yang bergerak.

" ) Bersihkan instrumen dengan sikat lembut (misalnya MED100.33
HAp%E 10£2 °C,1 74 Medisafe GmbH) sampai tidak ada sisa yang terlihat.
BERRER 0.5% (5 ml/F)# deconex® 28 ALKA ONE-x & 5EHIEY 7012 °C,5 #4h Ultrasonik dan desinfeksi Rendaman ultrasonik 35 kHz pada suhu kamar, 10 menit,

larutan pembersih atau disinfektan 2 % Bomix® plus (Bode
JEH% 102 °C 1 2% Chemie).
e o S Pasca-pembersihan Bilas area yang sulit dibersihkan sekitar 20 detik dengan pistol
RHE 90+2 °C,5 B4 semprot, lalu siram seluruh instrumen selama 30 detik dengan air

demineralisasi.

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan manual dan desinfeksi disediakan dari labora-
torium pengujian independen yang terakreditasi dengan mengqunakan 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.

« Baki penyimpanan yang tersedia opsional (TAB1:B) memastikan penyimpanan yang aman.
Untuk hasil pembersihan yang lebih baik, lumen dan pinset irigasi dan pinset vakum dapat disam-
bungkan dengan menggunakan konektor Luer-Lock yang ada ke konektor irigasi RDG.

Parameter

1042 °C, 1 menit
702 °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 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 11.05.20171.

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

Pemeriksaan:
Sebelum sterilisasi, 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 (kema-
san tunggal atau ganda) atau bungkus instrumen atau baki beserta instrumen yang dibersihkan
dan didesinfeksi 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

Tahap program Parameter

Prosedur Vakum terfraksinasi (evakuasi dinamis)

132 °C (maks. 138 °C dan toleransi
sesuai dengan EN I1SO 17665)

min. 3 menit

Suhu sterilisasi

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu 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\ 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.

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.



