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€D Tiéng viét

San phédm / Ngwoi dung / X 1y:

Phu kién phau thuat dién chi co thé dudc st dung va x{ ly bai nhan vién y t& co du

trinh do!

Hudéng dan nay khong thay thé cho viéc doc hudng dan st dung clia thiét bi phau

thuat dién va cac phu kién khac.

A\ Khéng vé trung. Ngudi si* dung dau tién hodc ngudi sit dung ti€p theo phai vé
sinh va tiét tring thiét bi sach sé.

Muc dich str dung:
Kep Iudng cuc vai myc dich cam mau, lam déng mau va cat mé mém trong qua
trinh phau thuat.

Tudi tho:
Néu dudc st dung chinh xac, tudi tho clia thiét bi sé& Ién tdi 20 chu ky tai ché. Diéu
nay phu thudc vao cudng do st dung va cac thdng s duoc ap dung.

Cap két ndi phau thuat dién:
Cac kep ludng cuc Sutter dugc ¢ dinh cuing day cap ludng cuc silic vai dau néi duc
US hoéc két nGi dau cudi chau &u, dudc san xuét bdi Sutter Medizintechnik GmbH.

Thanh phan (FIG A):

1 phan di chuyén

2a Truc

2b Banh xe quay 360 °

Nat nhan

Phich c&dm

Tay cam di chuyén

Tay cam c6 dinh

Dién cuc chén (bao gém cc linh phu kién)
Ong céch dign

0 ~NOo O W

Trwée khi st dung:

A\ Trudc khi st dung san phdm phai kiém tra dugc tinh sach s&, chirc nang hoat
dong clia may, cach nhiét dau vao.

Chung t6i khuyén ban nén kiém tra tinh cach nhiét bang mét thiét bi thi nghiém

phu hap.

A\ Chi st dung san phdm phu hop va da dugc tiét trung!

Sy d6i mau clia dau thiét bi khdng dinh 1a binh thuong va vo hai.

Chi néi kep va day ndi vao thiét bi phau thuat dién da ngat dién hoéc dang & ché do

chd. Néu khong tuan tha huéng dan st dung sé dé bi dién giat va bong!

DE Dbiét thém thong tin chi tiét vui long xem trén cac trang bao mat dién t& DIN EN

60601-2-2 t& phu s6 1.

Linh kién (FIG B):

B1: DAy truc cach dién (8) dén (2a).

B2: Dién cuc chén (7) dén diém diing (2a).

B3: Nam truc xoay (2b) va bat dién cuc chén (7) khoang sau luot cho dén diém dirng.
Nén chay ren vit nhe nhang khéng nghiéng.

/\ Khdng cham vao dién cuc chen (7) vao khe hd (dong) (1).
B4: Bong kep, néu can thiét giir chat bang tay. Nhan nat d&y (
hon. Nam 14y tay ndm, dé dé& dang di chuyén phan tay ndm (5
DE tay cam (5) chuyén déng & phia sau, khong, khéng git.
D4y truc (2a) co dién cuc chén (7) gan vai tay cAm. Quay trg lai ndt chd va nhan nat
d€ hoat dong.

Banh xe (2b) phai dudc xoay 360°, phan (1) phai duoc mé mét cach d& dang va cho
phép phan tay cam day du.

Chi két ndi thiét bi duing cach vao dau ra ludng cuc cla thiét bi phau thuat dién.

B5: Trudc khi st dung phai tién hanh kiém tra chirc ning ngan cla thiét bi:

Chon cudng dé trung binh 30-40 W tai thiét bi phau thuat dién, ba I6p clia thiét bi dau
cudi gitta phan ham va kich hoat dién nang. Cé mét it hoi nudc sé thoat ra ngoai sau
2-3 gidy néu chirc nang clia thiét bi dugc diéu chinh.

A\ Khdng cham vao dau thiét bi! Phan miéng thiét bi co thé sé néng!

3) dé cai truc dé dang
) & vi tri bén trong.

Trong qua trinh str dung:

Ludn lam viéc véi nang suét hiéu qua nhu' mong mudn vai gia thanh 18p d&t thap nhét.

A\ Dién ap t6i da 650 Vp

Cai dat duoc dé xuét:

» Cong suét: cat ludng cuc / khi déng ludng cuc cyc dai. 100W

« Kich thudc hiéu tng (néu co): Cai dat trung binh

* N& u c0 tia Itra & khu vyc ham, hady giam cudng do cong suét / hiéu ting!

A\ Thudng xuyén lau phan du mau va mo tai dau mut.

A\ Céc dau mut co thé gay ra thuong tich!

A Céc dau mut cla thiét bi sau khi st dung sé cuc nong, cé thé gay ra bong!

A\ Khdng duoc dat thiét bi vao ngudi bénh hodc dé & khu vuc 1an can! Dat cap dién
cuc cach ly khoi ngudi bénh va tach riéng cac thiét bi khdng st dung.

A\ Khong st dung cac chat dé gay chay, hodc gay né!

A\ Nhitng phan khong cach nhiét phai dugc cép dién va co thé gay ra thuang tich!

Trong qué trinh st dung, dau mut thiét bi s& duoc 1am sach béng chét Idng vé tring

néu dudc yéu cau, sau do sé duadc sdy kho. Khong st dung nudc mudi! Néu st dung

dong thoi cac dung cu lam sach, st dung chéat 1dng khdng co dién tich.

A\ Viéc vo y kich hoat hodc chuyén dong cac dién cuc ndi soi bén ngoai pham vi
kiém tra c6 thé dan dén nhiing thuang tich khéng mong muéh.

Trong qua trinh kich hoat, sé tranh dugc nhiing ti€p xtic md khdng mong mudn voi

céc phan kim loai ctia dau miéng thiét bi. (FIG D)

A\ Trong cac (ing dung ndi soi cd thé xay ra tinh trang thuyén tac hoi.
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Thao I4p (FIG C):

C1: Dau tién, kéo cap tir cac dung cu.

C2: P&y nut (3) va kéo truc (2a) cua tay cam tai cing mot thoi diém.

C3: N&m num (2b). Gi¥ dién cuc chén (7) vao phan cudi phia trudc va tat truc (2a).
A\ Khong cham dién cuc chén (7) vao miéng thiét bi chuyén dong (1).

C4: Kéo 8ng cach dién (8) xudng truc (2a). Kep hién dang duoc théo rai.

Tai xuv ly:

Lwuychung:

Luu y dén hudng dan va quy dinh trong nudc!

Ngét thiét bi khdi cap két nai!

Quy trinh tai x& Iy bao gém qua trinh trudc khi lam sach, 1am sach, va tiét trung.
Do tinh hiéu qua va kha nang tai lam sach co khi, tiét tring luén 1a mét Ioi thé!
A Khéng ngam trong hydrogen peroxide (H,0,)!

Trwére khi lam sach:

+ Khéng dudc dé& luong mau va mo bi khd, dé€ t6i da 1 h roi rira sach vai nude lanh,
cling ap dung ddi véi bén trong clia phan miéng va clia céc truc 6ng! Néu can thiét,
st dung ban chai mém (khdng dung ban chai sat hoac tuong tuw) cho dén khi khong
con nhin thdy phan can.

+ Lap thiét bi thao rai 5 phit vao nudc lanh, cac lumens phéi dudc 1ap day.

+ Cac lumen cla thiét bi sé& duoc ria t6i thiSu 10 gidy bang nudc lanh va 3,8 thanh
ap suét nuac.

* B& chuyén dong dudc chuyén dong nhiéu Ian qua lai trong qua trinh lam sach.

A\ Tranh lay lan sang phan miéng thiét bi! Trong qua trinh so bd, thiét hai so bo clia

vét nit mi sé co thé bi gay.

Lam sach va tiét trung tw dong:

Khi Iua chon céc thiét bi lam sach va tiét tring (RDG) phai ddm béo réng cac RDG

d6 da duoc chirng minh vé hiéu qua st dung da dudc kiém nghiém (vi du dudc chap

thuan FDA hoac CE tuong ¢ng EN ISO 15883).

+ Ngam thiét bi trong RDG. Lumen phéi dugc dong lai tai diém dau cudi cla thiét bi
lam sach RDG. Hay chac chan rang cac thiét bi khdng duoc ndi véi nhau va dudc
luu trlr mét cach an toan.

+ Dam bdo luu trt an toan cac khay luu trir tiy chon (701740).

Cac bwéc tién hanh Théng sb
Rira béng voi nudc lanh 2 phut
Ruia sach véi 0,5 % (5 milLiter) 55:2 °C, 5 phit

neodisher® MediClean forte
Trung hoa bang nudc tiét trung lanh 3 phut

Sau khi rita bang nudc tiét triung lanh | 2 pht

Tiét trung nhiét Tiét triung nhiét theo tiéu chudn quéc
gia. Gia tri Ay 3000 c6 thé dat dudc thoi
gian lvu trir 5 phat trong 90 °C.

Béng chiing vé su’ pht hop co bén cla céc céng cu lam sach va tiét tring bang may
hidu qué da chiing thuc béi phong thi nghiém duoc céng nhdn déc Idp bang cédch
st dung céc thiét bi tiét tring Miele G7836 CD (Tiét trung nhiét, Miele & Cie. GmbH

& Co., Glitersloh) va céc thiét bi lam sach neodisher® MediClean forte voi ndng dd

0,5 % (Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg,D) , Bdo cédo thi

nghiém s6.16215 tr 18.09.2015.

* Xin luu y: Céc thdng tin néu trén la cac thong tin chi tiét vé thoi gian l1am sach co
hiéu qua t6i thi€u da dugc xac thuc trong cac budc da dugc mé ta. Khi st dung chi
st dung mét thiét bi lam sach ¢ tinh chat so sanh véi thiét bi lam sach neodisher®
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg), vi du, vé pH va kha nang tuong thich vai
vat liéu nhua (Iuu ¥ vé su lua chon thdng tin thdng s6 quy trinh clia may 1am sach).
Né&u con van dé gi khdng rd, vui long lién hé véi nha cung cp va nhan vién vé sinh
d€ biét thém thong tin.

Kiém soat:

Sau d6 kiém tra bang mat thudng va kiém tra cac vat liéu cach nhiét, sach sé va hoan

chinh cla thiét bi trudc khi tiét hanh tiét tring.

Bao dwdng:

Khéng

Péng goi:

Ddng goai thiét bi lam sach va tiét trung trong bao bi vo tring ding mét Ian (goi don

hodc goi ddi) hodc cac thiét bi cling nhu khay ¢6 thiét bi lam sach va tiét trung béng

mot miéng vai cotton va cling chita trong thung container tiét tring tuong tng Véi

yéu cau sau:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« phu hop vdi thiét bi tiét trung bang hoi nudc (chiu nhiét do 1én dén t6i thiéu. 141 °C
tinh thdm hoi nuwdc day da)

* ¢O day du dung cu bao ho thiét bi va bao bi dong goi thiét bi tiét trung dé tranh hu
hai vé may.

Tiét trung:

Chi tiét tring cac san phdm dudc lam sach va khir khudn.

« Tiét tring bang hoi nudc, may tiét tring phu hop véi EN 13060 va EN 285 va theo
tiéu chudn EN 1SO 17665
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Cac bwéc tién hanh Thong sb
Quy trinh Chan khdong phéan doan (3 16p)
Nhiét do tiét trung 132 °C (t6i da 138 °C khong bao gom dung

sai phu hgp vdi tiéu chuén EN 1SO 17665)
Thai gian tiét trung (Gilt thoi gian & | t6i thi€u 3 phat

nhiét do tiét trung)
Thoi gian lam kho Khong ¢o6 thdng so ky thuét

Béng chiing vé su’ phu hop co bén cua céc thiét bi tiét trung bang hoi nudc cé hiu

qua da duoc xac nhan bdi phong thi nghiém duoc céng nhdn déc lap, Bao cao thi

nghiém s6.17315 tir 30.11.2015. O' dy xem xét dén nhiét dé dién hinh trong bénh vién

va phong kham cdng nhu cac quy trinh du'oc mé ta d trén.

A\ Khong tiét tring trong khong khi ndng!

A Khéng tiét trung trong STERRAD®!

A Tiéu hly thiét bi bang céch tiép xtc tiém ning véi Prion (CJD-nguy cd lay nhiém)
va khong tai st dung.

Lwu trir / Van chuyén:

Luu trit & didu kién kho thoang. Bao vé d€ tranh anh mét trdi truc tiép. Dung trong
thung cha / bao bi va van chuyén.

Chi gUii tra lai san phdm dugc tinh loc va khr tring trong bao bi tiét tring.

Lwu y dac biét:

Cac su ¢6 nghiém trong lién quan dén san phdm phai duoc bao céo cho nha san
xuét va co quan c6 thdm quyén clia ving sd tai noi ngudi ding va / hodc bénh nhan
dudc thanh lap.

Viéc slta chita cac sén pham chi c6 thé duoc thuc hién bdi nha san xuét hoac co
quan duoc nha san xudt Gy quyén rd rang. Mat khac, bao hanh hét han va, néu can
thiét, yéu cau boi thudng trach nhiém déi véi nha san xuét.

Bét ky su' thay d6i vé& san pham hodc sai léch ti* hudng dan st dung sé thudc trach
nhiém cla Sutter Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay d6i. Phién ban mai nhét c6 san tai www.sutter-med.de.

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

FIG A: Thanh phan

FIG B: Lap dat va kiém tra chiic nang
FIG C: Théo rdi

FIG D: Luu y d€ st dung an toan



s @

WAnAMA | fflafeu / n15A1dn:

aﬂﬂ5mtaamshvi5uﬁaﬂn‘ﬁu'lWﬁwmaann‘l‘mmua ArdaTasfiduragmienisunnd
winiu . ‘
danuilhignsanaununisaruduuninnisldnuadnsaldaonssu il
uazadnsnlidandug e

A diobidunssinga Wiinaruazarauazaindanaunisladnuadousnuamnade

a5l mAmanean: ‘
Audasdhdmiuniy swmenau uardaiiaifefidauainluszninmsvinnisdaunssuii
fimsananniauiign

a1gn15lafu Lo
ol deuatnamngax avuiaumimmwﬁﬂ Fufiv 20 AT Eediuatiuaududuuay
mslFmuasnafiwasiin s

dgldmsudagnssuinvia: o
Audavinuay Sutter il msunmsldnuiuayindanaunuudaviniiidanuunanigy
wiansidausauwdsuuuuain g 15U §ndnTae Sutter Medizintechnik GmbH

dquilsenau (FIG A):

1 Aumiluuyuwan

2a W

2b daviyu 360°

una

aniden

ULUTUULLNANA

wauFuudaniy

anadaud Wil (sudiedumii)
BTN

0o ~NOo O wWw

naunsladeu: . -
A asadaundniudiinaniuaugzain MsitusieszuudnTuld@ uazaisuanigan
fifaunsldnuusazasy ) ‘ .
vauunirlinsagaunsuonidaiifimeinsamagauiiviunsadu
A gnandauinvnsdunaziua s aua il .
fanuwduvavlarundasdanedavarsiloudu ilifiansuaudavnfinas lidlu
aunsny
ausaunaniluaziaiaditdualnsaidasnssu lihnaguiaadluTnuaduaudng ns
Tidiaaungsuduuaraviniiinnisan lmiuas I dan 16!
dwfudayainfuigaiuarulaandunieiniy 1519auunit DIN EN 60601-2-2
1ana1sysenaui 1

n1sfinge (FIG B):

B1: duauu (8) ywwan (2a)

B2: ihdanadauda vl (7) aanlddainan (2a) audp

B3: dagndaviyu (2b) Wiuniuuazdusngdaradoudn v (7) dszunamnsavaugn
indemsidauleing ugzhides

A viwdnddlaadaua i (7) uuinamily (wuwaw) (1) .

B4: Tadanadmmily madnilubiladeiiuaua nailu (3) iiadaawa leiedu usu
JusvgduiaTidunsniuauduuuunnn (5) unag lusiunussinunasldagnvinaniy
ddasuauduuuunana (5) ‘lmu‘lumuwuamwaa TidaviaTiuniu

flwan (2a) wsaunuﬂmmﬁuumﬂv\lm (7) avlunaudulaunss aulaudunaulldy
sumiainuazdanilunaliitdnii .

aniiaviau (2b) savuyule 360° uassianlauaslaiumiiy (1) Waldnuuauduldat
Tuuﬂmm

Hausiain3aviiadnfuiowinnsasdnvavalnsaidaunsan iatnsunsd

B5: snflunmsmadaun1sviteudnasnounsideu:

@annsufurnaeluese fuhunanvaa 30-40 wuumwuuwaam‘nuﬁumwmu
iluwanda i walivinenwldatnignsas Bildas lainaandssunm 2-3 Sunii

A iudundlansuvan! Anumituanadaul

seuinenialaeu:

vmmsﬂiumaqmamauaLwawaﬁaunﬁumumﬁaams

A LL:NﬂuTLWW'\amwaufmm 650 Vp

ANSOAITILULN

. maq'lwﬂw uu’mﬂam‘m | mauduinaasindadoauusdasdn gudgn 100 W

« findoitfina (vand): njsmmfiumunmo

+ andv v / Andviifinadiaiinysnng I Tuusnauaasuvauvasiumiiy

A dwauidaauasiAmilaidavaslanafumiiy

A daraiuviivarainTiuadu el

A daeiamiluanasauinavasnnmislanu auitiuadu el

A mmwm‘sa\ma'huuwﬂauwia‘luusnm‘lﬂatﬁm! Mideadalivinnanngilouas
muLﬂﬁa\mavn'lu'lm‘l‘ﬁqmuﬂﬂ'hmomn

A vl lussnadifiigaiae iviasudald |

A dwiliiuaundaduganisitnuarnir iiiuazvinliuadu !

vindutlu ‘memmaummﬂmuLmau‘luiumwms‘l‘nmmmtfna (Aquadest) ududn

Wiy viuldasararindal Waldiasasiiavinaiuazatansdaniu Bildinawinanu

dranafilsidaIndianTnslad ) .

A nmadlaldiunianisiedaudradr il irundasuanuiinufinaaiuaiditaie
laidafilisavnsld . L .

Tussninemsdiiunig Windndasnisdudaiiiaidan idavnrsiudiuTansiinmila

aavlanadumiiy (FIG D)

A malguktunadiavatavinliiiawatainidla

n1suandiulscnay (FIG C):
C1: duatdiaaanainiazaviia



@D vy

C2: nailu (3) uasfiviwan (2a) aaﬂmnumuﬁuﬁam

C3: Bngniiaviyu (2b) Wi Judanadeu (7) TiJarashumituazmyuinan (2a) aan
A vhududdlanadou (7) Adwmiluuuowana (1)

C4: fivviaaulu (8) aananiwan (2a) naaluniAzadinAuNiuED

N15ANTUNITE:

wawmavial:

Wnsrndauvaninauviuazngssiiouvasune!

nanA3aiiaaanaindeln! .
nssfiiunsgmaualsznaudianisitaudzanduiun n1sinaNEan 1 n1g
AdaLga uazmsaiita

sovidanlgnmsinnrugzann / Msindmdaduiniasinsidue avannuszansnmuas
AmAsalunsving,
A vl luvsnanillglasewladaanlas (H,0,)

fauriiANdzaIn: L 3 o

« v livinliidanuazdmiiafiawisud livinanazaindatibuaumifiainaisiuly
wugeda 1 ou. uarmeluindgrvasdinmiuuazaelwmamu! iadutu Wildulse
iy (hilaulsegiaviaduy ﬁﬂﬁmﬁu) unsznanay biviudmitaifiadnsa 1y

. u‘mﬂiaquawnam‘numu‘lumLuu 5 uii uazginniangasineliidin

. awnaodwnamﬂﬁmuamumnan 10 Aunitit 3.8 ussEANA

. maau‘numuuuuwnwﬂﬂmaﬂﬂsﬁumwmﬂ'rmuaumm

A wamammi‘umumwuuummnu'lﬂmumutaq' anudomoidasiuaravinliiie

saaunnfiadssnaumilusznitenislau

m-ivnmwava'muavm-smaﬂLfﬁ‘a‘imuanTuun

maLaaﬂaﬂﬂimmmmﬂymmua findaidia (RDG) ‘lwma’maam'l RDG fitlszananmi

WIUNIFFUTDY (15U A150FIAHIUNIAANING Iae FDA wiaiAdavnuny CE ANNINFTFIU

EN ISO 15883)

-aammsaquaao‘lu RDG savidausiodaitiunasnszunauay RDG udnsiadoulv
uu‘la'nmﬁ‘aﬂ:uamnmd'luqnﬁuwamamu’hamaﬂaaﬂnuum

* 01AUSTARNEAN (701740) e innsdatfiuiinmulaands

dupanvasTilsunsy wisimas
vinaudzanaiiiavsiudieninbu 2 Ui

vinANdza1a6 neodisher® MediClean | 55+2 °C, 5 unii
forte 0.5 % (5 wa./a.)

Vinlilunanegaeinnduidu 3 unii
dsminnauiiiu 2 uil
AsfdadasItAINGaU AsfindndasItANSa UM AU

waIlsene A Ay iy 3000 ddae
ausau 90 °C 1flunan 5 unit

wang AR IMIINEAN T I sa A Sauliad miUn1YmINE e AA IS AT
TnudaTudl@laanannayljidnisnadaviinunissusavine 1oinsavmdnga Miele
G7836 CD (nsridmidanaeniiusau, Miele & Cie. GmbH & Co., fAaimasdla) uas
i maza1m neodisher® MediClean forte Afiaauziueu 0.5 % (yiumm/ Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, duysn, D) vuenaysiewiunisnaday 16215 wia 18.09.2015

< Tsansy: dayaludduiiunisszynandudile lddmsunnsinaudzaiad
dngaludunauvasllsunsuiisay 1 dialdiadasiiavinauazaininiasiu Wildiadas
uavnm'mﬁua'1m/mﬂfuam.lmwmaunmﬂsaeuammmaumﬂ neodisher® MediClean
forte (Dr. Weigert, ﬁuusn) LU A1 pH maaﬂﬂaaouauummtmnuvlmnuwmamn (Tﬂim
asdaubiniladiadandayanisfitnadmavinuvaaiasiarinanuazain) wind
diagudy Tisafndarnanndasunuduguauidauatnn

n15ASIAFaL: . .
vinnsasRdauiuaiiiaidaauiuiuanudan anudraIn uazrA ANy saizanaTa
flanawvinnssinidasia Uil

N1511995N181:
Taid

msussnnmm
ussamsamawmm’mﬂ a1aLar fﬂQﬂL‘Uallﬂ']ﬂ']f_lﬂ’]‘iﬂ‘ﬁﬁmm‘ﬂ'l/lﬂ’luﬂ’l'i‘ﬂ’ll‘h'ﬂﬂ‘iﬁ

o &

Wen (Msussefmusindafismdadasnsy) wiainndasiandanafifitndosfiafivinanu

dranauaziun)sindaidaliluddne uazsmiudiiuiiiunissdnga $oluiluanu

darmuasa lil:

* EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 .

 mnzgdmsunssingadian laun (audunuamnuniidudigeiiv 141 °C daans1nns
Fusinuaylatifiifisane)

« nMsilaviuiifsanadmsuindasiandaussanauniiniunisengaarnnisingaignag

msmt‘ﬁa

vmmsmvnawamnmmwmmmammLLa~mqm‘naLme1uu

« magigadielasn, msaamt‘ﬁamuiammamﬂuiﬂmummmu EN 13060 uaz EN
285 war EN ISO 17665

dunauualTlsunsy w155
ASYUIUNNS Feyeunaeitiae (3)
anuuniisinga 132 °C (gvdm 138 °C unAuaNununIu

AN EN ISO 17665)
narlumsanga (Danad sl | g 3 ui
9iN148)
a1 lunsvin Tt “Lifidfayadnwaz




s @

wansvuwavmmwmzﬂ,u‘l"mz/mYUwaWﬁsaz/aa’mmn772/7:?7.95)75/7au7 Uﬁzﬁ%ﬁmw
Ymmmnwa\nj“ﬁm"n75wwﬂaunmu5u5avfmﬂaa’5v, FuNIUNITNAdaY 17315 asuii
30.11.2015 ﬂn7gvaz/Vl771/‘luﬂﬂunua AN MUNNE UAATEUIUN5TI5 s1199=9n11

uII50W7 U Tk

A ﬁmth%a‘lummﬁ%au'

A mumt‘na‘lu STERRAD®!

A mmumiaquawmannﬁuwamﬂwsaau (CJD - aumimmnmsﬂmﬂau) nasiuiin
Aaunnlgan

n15LAY / A15UUF:

mu“L':‘lumum dnilasliiniannuasuan tivuasaudylilunaumuimas / n15us53iun
iaandy ‘ . ‘
dwmsumasau Tlsaduamzndniugiiinamdzaiauasindaigaudl lunssaduaii
WIUNIFHNTDNNY

UNL AT LA

maﬁﬁumuaummmmuso‘lm AdaduAsfunansuatldnanuasiniaanuaacss
eadaeiildinuuazmiadiheardoay
Laww:@"wémw%aﬁgLwluﬁ'lﬁ%uau,immeu@Nﬁmaﬂ‘mﬂumqmiwhﬁuﬁmmiﬂ‘ﬂauu‘ﬁu
WANAUN 1A Rasiun1ssulszduuaszardaviisuinleg darnanasiluTuae
mMsUSunlasunaniaeivianis lidfudauanusinmaniianavinlifinnsdfidsausy
Anlag Sutter Medizintechnik GmbH

wadudnslunisulasuulas najdudndaiadin www.sutter-med.de

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

FIG A: daulsznauy

FIG B: nsfindauaznisnagaunsvinnu
FIG C: nsnandudiu

FIG D: Aufiau



@ Melayu

Produk / Pengguna / Pelupusan:

Kelengkapan pembedahan elektro hanya dibenarkan untuk kegunaan dan pelupusan
oleh pegawai perubatan yang terlatih! Pernyataan ini tidak menggantikan pembaca-
an arahan penggunaan bagi pembedahan elektro dan kelengkapan yang lain.

A\ Tidak steril. Cuci dan steril sebelum penggunaan kali pertama dan penggunaan
seterusnya.

Tujuan Penggunaan:
Forsep Bipolar digunakan untuk memegang, melaksanakan koagulasi dan memo-
tong tisu lembut dalam tatacara pembedahan invasif yang minimum.

Jangka hayat operasi:

Apabila digunakan dengan betul, ia seharusnya boleh digunakan semula seku-
rang-kurangnya sebanyak 20 pusingan. Ini bergantung kepada tahap keamatan
penggunaan dan parameter yang digunakan.

Kabel pembedahan elektro:

Forsep Bipolar Sutter hanya sesuai digunakan dengan kabel silikon bipolar dan
penyambung berpin dari Amerika Syarikat atau penyambung rata dari Eropah yang
dikilangkan Sutter Medizintechnik GmbH.

Komponen (FIG A):

1 bahagian rahang bergerak

2a syaf

2b roda untuk putaran 360°

butang katup

palam

bahagian pemegang bergerak

bahagian pemegang tegar

batang elektrod (termasuk bahagian rahang)
tiub penebat

0o ~NOo O W

Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk dari segi kebersihan, keutuhan penebat dan fungsi mekanikal
setiap kali sebelum penggunaan.

Kami mengesyorkan pemeriksaan penebat dijalankan menggunakan set ujian yang

sesuai.

/\ Hanya gunakan produk yang sempurna dan disteril!

Kelunturan warna pada hujung alatan yang tidak melekat adalah satu perkara biasa

dan tidak berbahaya.

Hanya sambungkan forsep dan kabel kepada unit pembedahan elektro yang telah

dimatikan atau yang berada dalam mod sedia.

Kegagalan berbuat demikian akan menyebabkan kebakaran atau renjatan elektrik!

Sila rujuk DIN EN 60601-2-2 Tambahan 1 untuk maklumat lanjut berkaitan dengan

keselamatan elekirik.

Tempat Pemasangan (FIG B):

B1: Tolak tiub penebat (8) ke atas syaf (2a).

B2: Bawa peranti elektrod (7) sehingga ke penghenti dalam syaf (2a).

B3: Pegang roda (2b) dan pusingkan sebanyak 6 kali sehingga ia berhenti untuk men-

getatkan elektrod (7). Penguliran perlu bergerak dengan lancar, jangan condongkan.

A Jangan sentuh aplikasi elektrod (7) pada bahagian rahang (1) (yang sedang
bergerak).

B4: Tutup hujung rahang, jika perlu pegang bahagian yang ditutup dengan jari. Tekan

(3) butang katup untuk memudahkan kemasukan syaf. Pegang pemegang seperti

gambar supaya pemegang boleh laras bahagian (5) bergerak ke bahagian belakang

atau boleh dibawa ke hadapan.

Tinggalkan pemegang boleh laras bahagian (5) di belakang.

Tolak syaf (2a) dengan peranti elektrod (7) terus ke bahagian pemegang. Kembalikan

semula bahagian pemegang dalam kedudukan normal dan cangkukkan butang katup.

Roda (2b) mesti berputar 360°, bahagian rahang (1) haruslah mudah dibuka dan

membolehkan penutupan semasa pergerakan bahagian pemegang.

Hanya sambungkan alatan ini dengan betul kepada output bipolar dalam unit pem-

bedahan elektro.

B5: Jalankan ujian fungsi ringkas sebelum penggunaan.

Pilih keamatan sederhana atau tetapkan kuasa 30-40 watt ke unit pembedahan
elektro, apit dengan tiga lapisan kain lembap di antara bahagian rahang dan hidup-
kan elektrik. Jika unit berfungsi dengan betul, wap akan kelihatan selepas 2-3 saat.
A\ Jangan pegang hujung alatan! Bahagian rahang boleh menjadi panas!

Semasa penggunaan:

Sentiasa menggunakan kuasa tetapan yang paling rendah bagi mencapai hasil pem-

bedahan yang dikehendaki.

A\ Voltan maksimum yang dibenarkan adalah 650 Vp

Tetapan yang disyorkan:

+ Kuasa: Pemotongan bipolar / penggumpalan bipolar maks. 100 W

+ Kesan saiz (jika berkenaan): Tetapan sederha

+ Jika terdapat percikan api di kawasan hujung, kurangkan kuasa / saiz kesa

A\ Lap sisa tisu dan darah dari hujung rahang secara kerap.

A\ Hujung rahang boleh mengakibatkan kecederaan!

A\ Hujung rahang boleh menjadi panas selepas penggunaan dan mengakibatkan
kebakaran!

A Jangan sesekali meletakkan alatan di atas pesakit atau di kawasan sekitar!
Pindahkan penebat kabel daripada pesakit dan simpan penebat alatan yang tidak
digunakan.
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A\ Jangan gunakan bahan yang mudah terbakar atau mudah meletup!

/\ Bahagian hujung yang tidak menebat haba telah dicas dan boleh mengakibatkan
kecederaan!

Cuci hujung rahang apabila perlu menggunakan cecair steril (Aquadest) dan kemudi-

an keringkan sepenuhnya. Jangan gunakan larutan garam! Gunakan cecair pencuci

bebas elektrolit bersama alatan Forsep Pengairan.

/\ Pengaktifan yang tidak disengajakan atau pergerakan elektrod laparoskopik yang
diaktifkan di luar penglihatan boleh menyebabkan kerosakan tisu!

Semasa pengaktifkan, elakkan bahagian besi di hujung rahang yang mengalirkan

arus elektrik daripada bersentuhan dengan tisu secara tidak sengaja. (FIG D)

/\ Embolisme gas boleh muncul semasa penggunaan laparoskopik.

Memisahkan Bahagian (FIG C):

C1: Pertama, tarik kabel daripada alatan.

C2: Tolak butang katup (3) dan pada masa yang sama tarik syaf (2a) sepenuhnya

dari pemegang.

C3: Genggam roda (2b). Pegang elektrod (7) di bahagian hujung hadapan dan putar

bahagian atas syaf (2a).

A\ Elakkan elektrod (7) daripada bersentuhan dengan bahagian rahang (1) yang
bergerak.

C4: Tarik syaf (2a) ke bawah tiub penebat (8). Alat ini selesai dipisahkan.

Penggunaan semula:

Maklumat am:

Sila ambil perhatian tentang garis panduan asas dan garis panduan kebangsaan!
Asingkan alatan daripada kabel!

Keseluruhan proses ini meliputi pra-pencucian, pensterilan dan pencucian / pem-
basmian kuman.

Mesin pencuci / pembasmi kuman akan sentiasa diutamakan kerana keberkesanan-
nya dan keupayaan untuk diguna semula.
A Jangan masukkan hidrogen peroksida (H,0,)!

Sebelum pencucian:

+ Jangan biarkan sisa darah dan sisa tisu menjadi kering. Bilas dengan air sejuk
dalam tempoh maksimum 1 jam termasuk pada penguliran di bahagian rahang dan
bahagian dalam tiub syafl Gunakan berus lembut jika perlu (bukan berus dawai
atau seumpamanya) sehingga sisa tidak kelihatan.

* Masukkan alatan yang dipisahkan selama 5 minit ke dalam air sejuk. Pastikan
lubang diisi air.

* Bilas dengan air paip bertekanan 3.8 bar sekurang-kurangnya 10 saat.

+ Bersihkan bahagian curai sebanyak beberapa kali.

Jangan bengkokkan bahagian rahang! Jika terdapat kerosakan sebelumnya, geng-

gaman yang terlalu kuat mungkin menyebabkan alatan patah.

Pencucian dan pembasmian kuman secara mekanikal:

Ketika memilih alatan pencuci dan pembasmi kuman (RDG) pastikan bahawa alatan

tersebut telah dibuktikan berkesan (contohnya, mempunyai lesen DGHM atau disah-

kan selamat oleh FDA, CE dan EN ISO 15883).

* Masukkan alatan ke dalam RDG. Lubang perlu disambungkan ke bahagian pam
RDG. Berhati-hati agar alatan tidak bersentuhan antara satu sama lain dan diletak
dengan selamat.

+ Dulang penyimpanan tambahan (701740) memastikan penyimpanan yang selamat.

Langkah-langkah program Parameter
Cucian awal dengan air sejuk 2 minit

Cucian dengan 0.5 % (5 ml/Liter) 5512 °C, 5 minit
neodisher® MediClean forte

Neutralkan dengan air sejuk tanpa 3 minit
mineral

Bilasan akhir dengan air sejuk tanpa | 2 minit
mineral

Pembasmian kuman secara termal Pembasmian kuman secara termal
mengikut keperluan. Nilai-A, daripada
3000 boleh dicapai dalam tempoh 5 minit
pada suhu 90 °C.

Pengesahsahihan kesesuaian asas bagi alatan untuk pencucian dan pembasmian
kuman secara automatik yang efektif telah dijalankan oleh makmal ujian bebas yang
diiktiraf dengan menggunakan pembasmi kuman Miele G7836 CD (pembasmian
kuman secara termal, Miele & Cie . GmbH & Co., Glitersloh) dan bahan pencuci neo-
disher® MediClean forte berkepekatan 0.5 % seperti yang dihasilkan oleh dihasilkan
(Fabrik kimia Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg,D) Laporan Ujian No. 16215
berkuatkuasa dari 18.09.2015.

« Sila ambil perhatian: Langkah-langkah program di atas telah disahkan mengikut
tempoh minimum yang diperlukan bagi pencucian yang berkesan. Hanya gunakan
bahan pencuci lain yang setanding dengan pencuci neodisher® MediClean forte
(Dr. Weigert, Hamburg) sebagai contoh, dari segi nilai pH serta keserasiannya
dengan plastik. Sekiranya terdapat sebarang kemusykilan, sila hubungi pembekal
yang bertanggungjawab atau pegawai kebersihan anda.

Kawalan:
Lakukan pemeriksaan visual dan pastikan penebat dan alatan berada dalam keada-
an bersih serta berfungsi dengan baik sebelum melakukan pensterilan.
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Penyelenggaraan:
Tiada

Pembungkusan:

Alatan yang telah dicuci dan dibasmi kuman perlu diletakkan ke dalam bungkusan

pakai buang yang disterilkan (pek tunggal atau pek berganda atau alatan atau dulang

dengan alatan yang dicuci dan dibasmi kuman dibungkus dengan kain kapas dan

disimpan bersama-sama di dalam bekas yang disteril serta memenuhi syarat-syarat

berikut:

* EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Sesuai untuk pensterilan wap (ketahanan suhu min. 141 °C dengan kadar kebo-
lehtelapan yang cukup)

* Perlindungan mencukupi bagi alatan dan bungkusan yang disteril untuk mengelak
daripada kerosakan mekanikal.

Pensterilan:
Sterilkan produk yang telah dicuci dan bebas kuman sahaja.

* Pensterilan wap disahkan melalui Pensteril Wap EN 13060 atau EN 285 yang
disahkan selamat ISO 17665.

Langkah-langkah program Parameter
Tatacara Vakum terpecah 3-lapisan
Suhu pensterilan 132 °C (maksimum. 138 °C menurut

toleransi EN I1SO 17665)

Masa pensterilan (tempoh dalam suhu | minimum 3 minit
pensterilan)

Masa pengeringan Tiada spesifikasi

Pengesahsahihan kesesuaian asas bagi alatan untuk pensterilan wap telah disedia-
kan oleh makmal ujian bebas yang diiktiraf mengikut Laporan Ujian No. 17315 ber-
kuatkuasa dari 30.11.2015. Semasa ujian berlangsung, keadaan tipikal hospital dan
amalan perubatan serta langkah-langkah yang djjelaskan di atas turut diambil kira.

A\ Jangan mensteril dalam udara panas!

A Jangan mensteril dalam STERRAD®!

A\ Lupuskan dan jangan gunakan semula alat yang mungkin bersentuhan dengan
prion (CJD - risiko pencemaran).

Simpanan / Pemindahan:

Letak di tempat yang kering. Elakkan daripada sinaran matahari. Simpan di dalam
bekas / bungkusan yang selamat sebelum dipindahkan.

Sekiranya berlaku pemulangan, hanya pulangkan kembali produk yang telah dicuci
dan dibasmi kuman dalam bungkusan yang disteril.

Arahan khusus:

Kemalangan serius yang berlaku berkaitan dengan produk perlu dimaklumkan kepa-
da pengilang dan pihak berkuasa negara anggota yang berkaitan, tempat pengguna
dan/atau pesakit berada.

Pembaikan produk hanya boleh dilakukan oleh pengilang atau oleh pihak berkuasa
khas yang cekap. Jika tidak, jaminan dan juga tuntutan liabiliti lain kepada pengilang
akan menjadi tidak sah, jika berkenaan.

Sutter Medizintechnik GmbH tidak akan menanggung sebarang liabiliti jika terdapat
sebarang pengubahsuaian terhadap produk atau pelanggaran arahan penggunaan.

Tertakluk kepada perubahan. Versi terkini tersedia di www.sutter-med.de.

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

FIG A: komponen

FIG B: pemasangan dan ujian fungsi
FIG C: penanggalan

FIG D: peringatan am bahaya)















