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REF:

360148

370100 R

370130A,G,K L,RR, S, W
370135A,G,K,L,PR,S,SG, T, W
370138A,G,K L,RR, S, W
370140 L, S, S

370150 A, G, K, L, PR, S, SG, T, VS,W
370153 A,G, K, L, PR, S, SG,

370154 A,G,L,P R, S, SG

360170, 360171, 360172, 360173
360173 - 18,

360173 - 30,

360185 — 360188,

360190 - 360193,

360197

360236, 360237, 360238
368587, 368687
373850, 373851, 375030

360214, 360215, 360218
360701, 360704, 360705

Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87

79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510

Fax: +49 (0) 761 5155130 < \\://
E-Mail: info@sutter-med.de //l N c €
4N\

www.sutter-med.de

rpalill dlywy [ Jlagiwdl [ qiiall

Ll as Ll olaxls (o Lalzidly Jlasiwly dulall 6,31 595 cuabgall 1na9 xamy

.4y 532 b9 paciuall dsl Sl a> Ll jled plaiwdl Jds 6el,8 e il id iy Y

sl il Ll s s as Jlosiwl JS S i3Sy Jlasiuwl Jol S lpdne ué A

phiwdl o o2l

asl,g8l o2l sl 2o (I3Vall sl,gSUl UYL Jliall Juw o) dl gl a1l Slex ..Pl" Juog
9lgiall

hgdill yasll

L3V e dnlles 6ale] 695 20 | quial) heiadll yaoll Juoy ol 2doi 6d enall p|.\>~uu\‘| db 9
Jlasgiwdl Jid

Jlaziwl S 8 giiall auludl Jjlly oMy adlai oo sSWI oy A

) . . lingzally dadudl o iiall Jagd Jlosiw! i A
9l 89lgio e 31 o goiy uitall Juogiy Il pii ¥ .dadlgiall Julgally o)l go plaziwYl laad aiy A
189,20 & ibygS Jran

o b - Ll il - bl 1 8V I ol il eIl @l sle> | asnall Juogall qaiall lig) il A

095y bosie ells el 2| oSy Loy Jmallq]b&o)p_gmqub_,@illol_,zll_,lgx tiiall Juogi jom ¥ AN
lagl,eS cloao 9l &> &9a> J UV JlioYl pac $38, 28 laziw)l deiy 9

splaziawl elisl

paias ¥ S (55 o Vgl o5 Jluwoll 1aad pi pusiall puldll Juogid LI plasiswl e A
Lol 9l Gailo 15 15] JytsJI

d.mlm_,& dgyslay MJI gles ¥

e\ i Jleiil b slgo 2929 oS plaiwYl jlax, A

4y oouall o yeSl agxl L8Vl axll slelyo (>0 A

adald 89,5 5000 :Jgx09 wlasll anlol WU Il dnuilly

alald 69,5 1000 :Joxo9 wlaall dgls NIl J] duilly

alald 69,5 4000 a1Vl Wl jalio

réxllzall 6ole]

tdole obli)]

laibgll wilglly acloall élelo 20

lgSl oLl Sle> £ 8bYI ol Ganlas | ST Juadl

led=l o|)|_9| 831> 8Dl pazins ¥ caaiill xie

oo a9 «aulaall [ loSUl (o diicl Lilgidl dl5] (82519 delu DLadT d10 JN5) 6 isko plasiwl aey -
2L olwio elo Jlagiwl U3 J2I

Y aghill [ Gyl

Juw o) 8asine dleld dolgis a) 13D juglailly il jlg> ol 8lel,o u.>_,;_,.@.|a.J|9 il jlg> Hlis| xic
lge ol (elgally eligdl &)15] &Sy Jid oo 91 @il poleg dxall e blaxl) slalVl dsaxdl i oo :Jbiall
EN (ISO 158839391 juleo cuu> | o doMe

Sl Lol Sl o aulosy VI uglaill / Gaubaiil elisl ool UlSs 3 qiall 209 W

Lo 9l 831> ol wlaill aiy ¥

Jli=all 2olipll olglas
6a>l9 dasdy (dygio a>)> 10£2 Juwsll J

(i /Jo 5) % 0,5 plaiwly il
deconex® 28 ALKA ONE-x giio ;0

B> 5 (dygio a5 70£2

82>9 488> «dygio a5 10£2 Jwell asy

8> 5 (dygio x> 9042

oLl gl

rdgyliall

| Goslaall [ LISUI doduwg a8Ua39 «asbudl J52)l o Gaxilly (g pay dmilioy pball > JWI pssill el Jid
Js=o

rdilwall

29 Y

Y|

i) pasill olgl> 8 9l plaiwdl anlol pisill Gloc 9 dadeng dads Joxo | aulaall / IS dives P
Ul juleoll go Gl illg (&29550 9l dnbl

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 «

(a8l ,xy dsles szl le dgio a2 141 > Ll )lail) [l sl culs ©

Al Lol Sl 93> oo puisill clgwly Joxo | Gauliall 1 LIS adls dlo> «

spasill

6 ,glaally daaill ol9aVl laad pusss pis

raJWl pssill olel,>] 1aad pasiwl sl o8l

EN ISO 17665 > o3laicl aig EN 285 9i EN 13060 leall g:lloy ,ll pioo oLl puisill ¢

Slszall 2olipdl clshs

oVl zall gLall el olel,2VI

a2 s L9 Loy dygio )0 138 bl 1>) dygio @) 132
EN ool cuu> lgdazs SMbYI e oY (lg olu)
(488> 20 pussill 10 a8Vl axJl 1SO 17665

il 6),> @)

G4 | 51> dax) xie HlwYl wd9) sl (o)

Jhay ells O3 lgio a0 gan ag> 9l amslall aS,ull g8 oo V] olaiiall e oloMo] sl el jox Y
oYl o3 15] dsilall S il ol agggually ddlsinll oWlaall LS Jlagy oloall

ol> las dadl 9i piiall 3 luwsn plall (¢ @b dgsuo i Sutter Medizintechnik GmbH &, Jaxi ¥
el Jd> 9

www.sutter-med.de 8 >lio all dsuudl .clwss sb pball G2 lasins

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

:'7'o / wnnwn / 1xin

IDwIM MY AR T DY P 1201 RN DMIMIN AMTM-1M0pN AN

DMK YN DY 12 N-10RND 1RONN HY Nty 1T NRMp DIPRA AN DK T NI
.0'90NN

.01 YN 93 99 NIWKIN I 119Y KON M1 ¥ Yoo X7 A

VI WIn'Y

.DNIN AMMI-10PN 1"'ONY (MUY, MTI0PN 1122) DA NMI-1NVPY DMINAX M2AND
MY '

.y rnn 20 mnoY nawna "0 Nt 01 panvea

win'wn 197

W 9D 1195 0PI 12 PR DOV MTINY 1 8nny ;mad wr A

118N 2¥N2 DRYNIY DMPIYN DN P wnnwnd wr A

T X5 X INK YN Mpn 935 120 PR .0MKIN DYPM DMNIN DY 119'wA pN X wnnwn A

NM0IP 1T - MMV TN ATNOVPN 1WINN X NMNMI-M0PKA NT'NM 1IN May 1010 2N Nx N A
oM -

NNE-IX .NINAN 2N R8N KIN IWRD IR NN A NTI-10PNN 1WINN WK 1 18I0 DX 1and wr A
Imbnwnnn N1MdY Db 5120 Pninh

W' nra
099151 09222 WNNWNY T'X 220 NK HYN9Y TR .YpNN NPT Y pHN2 p1 1Nk Y200 pinen an nya A
.00 X

MPN XY NM¥2 09200 NX 12NY R

10°w01 1% 0'p*HT DMIMIN MNDNA wRNwnH 1R A

AMNN "N NN by TopnY wr A

5000 Vp :pxnn 1 mp TN 510

1000Vp :pxnn 1 "M01p 17 520

4000Vp :mravmp TN N

TN 1A

D yTN

Imnn mxMn’ onnn oph 2% owH ve

MM-10pka AT/ 1'wonnn N / 029200 X p

I°YoxN X 09N P IMN2 wANwnb 1R

DN DT NMYSAXA NN/ 092001 002 DMINT 100D &1 (NN 929 NNX NV IN2) wIn*w INKY T
.omp

INIdN NITYA 1O'NI RN

W FDA ' DGHM e x 1120) nnomn my» Hya Xinw 25 0w w0 M0 m Mpm» 1'won DM WK
.(EN ISO 15883 - 1pn> nxnna CE nno

DMDNIXN DAY w2 TNX DWA DK D900 22 D ,AT 12NN M0 M Mp 1Y 1°'wona 0°9I0 NX NN
.Mu1 1PN

.DMPIT IX DYTN DNN2AX MY MpaY PR

aun1o NN 2

NNX NPT N o1y 10£2° N"YKRY N9 OY

mpT5wnY 01O 70£2° | (0950 5) % 0.5 S noma deconex® 28 ALKA ONE-x ny Mpm

NNX NPT wnb o1Hy 10£2° N'910 ND LY

mpT 5 wnd o1y 90+2° nn Mon

NPT
DN PR DMP1 DAY DY 0°HIN Y TITIANY P17a% NN NpPTA Y¥1AY »°,ANAN NerH™Muon "19Y
.0pn

nPITNn

IES

TR

92N X NIPMMYD-TN APEIHMI00 MK 0N PP 1NAYY DX/ NPT / 02920 MXY ©°

IMKAN MPMTA YV Dy (N2192 1% NLIYD AMIK) DNPRNNNMENY™MVD

EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607 «

(MLp5 Nproon NN DYy MNSY D1OY 141° Y MMYIDNL 192 MTNY) NV*PA N*¥PYIVDY NNXRNA *
.D™DN D' MON NEIYNMVDN MK IR 092N HY NPDoN NN *

700

M0°M P M2V DM¥INY PN R 1P8rYM0 yead v

17252 D°RAN NP¥IHMLDN YN AN N8rM00 18D
95 nmxm EN 285 1 EN 13060 -5 D*xnnn Mmu*pa N°¥rY 00 1"'won MySnxa 0P NEroMoo ¢

(il EN ISO 17665
i eieog Jaiuo ologxd Jazo J ¢y sl Jled puies J2l o 019V bVl aasMall sa0 ol ps ms n'dNA 7Y
U5 argaill Lol laeVl 3591 i sxall 133 L3 1311212002 oyl 121741 3776 48, s pE———— o

Vel i iaall lelzYl AiSy bbbVl loliey &ladsuall

il pussil] olel 2| plaiwl Bl> ai 360187 / 360186 / 360185 JlSU dwill,

Jlall olipll olghs

Bl agasll olel>Yl

a0 U5 L9 Loy dgio @20 138 uadl 1) dygio d)> 134
EN ISO ko)l cuws> lghass $MbYI e joxY il polull
(17665

paisill 6),> a> >

@8> 20 | 6,)l> dxy xic HlbwYl d9) pbsill (o)

(sl

5 Dxnn2 01y 138° mnropn Yw mb*a0) o1y 132° ¥ NNVIBNY

((mp720 "27n nsrvo nr .EN 1ISO 17665

MpT4 | NvIdNLA NN AT) NPEPYMVD AT
(nyrHoo

JRNYY MW NP*TA NTAYN T Yy Y12 MOPA 1°rHYI000 MY 09N YY NMD°0AN NRKNNN KT
121 NIXDIN 091N N2 D™ DIV DXINN NN NP1 .13.12.2002 xnn 121741 3776 np1a 0™
V0 Wiy onnn

IX2N N°ErY™MoN o2 Tnn wnnwn 360187 / 360186 / 360185 Y135

L) abl NN 1Y

o 009 Jaiuo logd Jamo S8 oo sl Jled pubes Joi oo S19oW bVl dasNall sx0 | po
Slaisiuall (3 d>3gaill by pidl HlieYl Y1 @i sxall 13D 5 .26/04/1999 &,k 99d005 28 )l

.oMel &9 ill olel, 2Vl iy Yl whbleg

la,laSIl ad Loy O iall ol slelo

1oLl elogll (9 puaeilly poas ¥ A

ISTERRAD® _$ assill, pgii ¥ A

(sl Jasl s - oSl A jig,S 20) ligill Jaall JuasVl sie clgs¥l oo plll Galsall ooy A
Ll lellasiwl pacy

Jaill [ gay2all

MIU'}\E/Q&Q)'J‘J&JBU}JIN umdlwlvo@.dlmwux 8> lnaxs

Lolains ale>lg s 9l base0 6905 Sl ol el sl oo ¥

.dodeo uly!: 99 dadeog dadai ooSi ul vy obuiall g1l plall xic

dols obliy)]

.60601-2-2:2017 aJgall agaig eSJl aixl) 201.12.2f 6 ,84)l g0 370135 A, G, K, L, R, S, T, W I g.llai, ¥
Josio | Jolall &5 Jas .asl g8l a> Ll 6562Y aulaall (sl 2,5l | baad LU 13D Juogs pi A
L2t wbgs 8 o giiall gexall plaziwdl aic

iy il giasll 9 daisall dgall dabully asiball &l | gaially dalsiall Sl oolgxll e WV sy
LadYS o1 Lagsall 9l paskisall Lo

(02T 0) yuipn DpX1 Rieahl

.(EN ISO 17665 5 nxnna o11Yy 138° mnropn Y M 10) o1y 134° ¥ NNMVIdNL

mpT120 | Q™AW AT) NP8rOMLo nr

(MgrHMoo NvENLa

JRNYY NN NPT NTAYNR T YY Y12 MOYP2 PEr5Muon MW 09N Hw N"0*0IN NRRNNN X1
191 NMX9IN 091N *N22 DMDIDWVN DXINN NAYNA NP1 .26.04.1999 axnn 99d005 nprTa N7
V0 Wiy Ponnn

oy wia» noand v

Ion ™Mxa PYd PR A

ISTERRAD® 1 pyb X A

NN pIy DN MpyY 1R (D10 1220 — CJD) DMIMD DY Vand XAy 1N D8I Tavnd v A

:nihwn / lonx

NONK DMYOXRAY MIMIX / 0902 MY JONKY w1 .01 wnw NMpn 1anY &1 .2 D1pna JONKY w°
.moa

.NPTIN2 Y X K9P ,2210% PR ;NN N¥A 0°H2D DA v°

N1PHMOD MK MM PP NAYY DN PN X MY & ,nth mbwna

TN DIfMD
|EC 60601-2-2: 2017 Hw 201.12.2f 5pyo) omwxn o1k 370135 A, G, K, L, R, S, T, W ov20n

DIL™N DX PTEIN XKIN N12°0N .0MANM-10PN DIPNN Y NMA0p-1TR ARy p1ak 010 1and wr A
NN X9 T by y¥ann

N¥N1 N2Y NN NRPRNNN M 1KY 712 HY MY w0, 180D DMwpn 0NN DYIKY wpna
.9910n0 1N wnnwnin

AT Sy NRT MBYY wN9N2 TP DTR T HY IX 1IN T HY p1 y¥annh D' 0MKINd 0mpn
.Y 9N MMNX MY*AN DA DNMON B*PA2 NTINRD NA9 D1INK 01PN

T Y NMINKAN MNYINNY D12 NN 2w MXNINY DXNNA XY RN IX 1IN Nwyin 0w 9D
.Sutter Medizintechnik GmbH

www.sutter-med.de Inxa NM12TY DA X1¥NY 1N .DMKO M0

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

Tiéng viét D

San pham / Ung dung / X ly:

Phu kién phau thuat dién chi co thé dudc st dung va x& Iy bdi nhan vién y t& c6 du trinh do!

Hudng dan nay khéng thay thé cho viéc doc hudng dan st dung clia thiét bi phau thuat dién va cac
phu kién khéc.

A\ Khéng vé trung. Ngudi sit dung dau tién hodc ngudi st dung tiép theo phai vé sinh va tiét trung
thiét bi sach sé.

Muc dich str dung: B
Cho viéc két ndi cac phu kién phau thuat dién (vi du, cac dién cuc, nhip) phai tuong thich mét thiét
bi phau thuat dién.

Tudi tho:
Néu dudgc st dung chinh xéc, tudi tho cla thiét bi s& dudc it nhat 20 chu ky tai ché.

Trwéce khi st dung:

A Trudc khi st dung san phdm phai kiém tra dugc tinh sach sé, cach nhiét dau vao, tinh nguyén ven.

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

A Chi si dung san pham va két néi twong thich. Khéng bao gid néi véi cac ngudn dién khac hoac
ngudn dién chua rd ngudn géc!

A Lua chon san phdm phu hop véi két néi tai cac thiét bi phau thuat dién hodc dung cu: Bon cuc -
ludng cuc - dién cuc trung hoa.

A\ Chi n6i san pham vao thiét bi phau thuat dién da ngat dién hodc dang & ché d6 chd. Néu khong
tuan thil hudng dan st dung sé dé bi dién giat va bong!

Trong qua trinh st dung:

A\ Lay cap dé két ndi va ngat két ndi tir gidc ndi. Khong udh cong cap. Khong cudn xoén hodc cudn cap.
Khong gan cap khdng ding cach.

A\ Khéng st dung céc chat d& gay chay, hoac gay nd!

A Luu y dién ap st dung t6i da:

Cap don cuc va bd digu hop: 5000 Vp

Cap ludng cuc va bd digu hgp: 1000 Vp

Tay cam don cuc: 4000 Vp

Tai xtv ly:

Lwu y chung:

Luu y dé&n hudng dan va quy dinh trong nudc!

Téach riéng cap / tay cam khoi thiét bi / dung cu phau thuat dién.

Khong st dung thiét bi cha rira mai mon / séc nhon dé st dung cho viéc lam sach!

Ngay sau khi st dung (trong vong t6i da 1 gid) bang nudc lanh phai loai bd dugc tat ca cac bui ban.

Rira sach va khir triing béing may:

Khi Iy'a chon céc thiét bi lam sach va tiét trung (RDG) phai ddm bao rang cac RDG do da dugc chiing
minh v& hiéu qua st dung da dugc kiém nghiém (vi du dudc chap thuan DGHM hoéc FDA hoac CE
tuong ting EN 1SO 15883).

Trong qua trinh lam sach / khir tring bang may san phdm phai dugc luu gilt an toan va tranh hu
hai vé may.

Khéng lam sach ciing véi vat séc hodc nhon.

Cac bwéc tién hanh Théng sé

1042 °C, 1 phut
Rua sach véi 0,5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 phut
102 °C, 1 phut
902 °C, 5 pht

Trudc khi lam sach

Sau khi rtra

Tiét trung nhiét

Kiém soat:
Kiém tra bang mat thudng va kiém tra cac vat liéu cach nhiét, sach s& va hoan chinh cla thiét bi
trude khi tiét hanh tiét tring sau day.

Bao dwéng:

Khéng

Pong goi:

Dong goi cap / tay cam / bd diéu hop cam lam sach va tiét tring trong bao bi vé trung dung mét [an

ho3c trong thiing container tiét triing (géi don hodc goi dai), tuwang ting véi yéu cau sau:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ phu hop vdi thiét bi tiét tring bang hoi nudc (chiu nhiét do Ién dén t6i thiéu. 141 °C tinh thdm hoi
nudc day da)

+ 6 day dl dung cu bdo hd cap / tay cdm / bd digu hgp cdm hodc bao bi dong géi tiét tring dé tranh
hu hai vé may.

Tiét trung:

Chi tiét tring céc san phdm dugc lam sach va khir khuén.

D& tiét tring st dung cac budc tiét tring chuyén dung sau day ngoai trir:

« Tiét trung béng hoi nudc, may tiét tring phu hop véi 13060 va EN 285 va theo tiéu chudn EN ISO
17665

Cac bwéc tién hanh Théng sé
Quy trinh Phuong phéap chan khong so bo phan doan
Nhiét do tiét trung 132 °C (t6i da 138 °C khong bao gom dung sai phu hop véi

tiéu chudn EN I1SO 17665. Thai han tiét tring t6i da 20 phut.)

Thai gian tiét trung (Gitr thoi gian & | 4 phat

nhiét do tiét trung)

Hay chu y dén séy kho day da!

A\ Khong tiét trung trong khdng khi ndng!

A\ Khong tiét trung trong STERRAD®!

A Tiéu hiy san pham bang cach tiép xtc tiém nang véi Prion (CJD-nguy cd lay nhiém) va khong
tai st dung.

Lwu triv / Van chuyén:

Luu trir & diéu kién kho thoang. Béo vé d€ tranh anh mat troi tryc ti€p. Bung trong thing chita / bao
bi an toan va van chuyén.

Cudn cap long, khdng quén chat, udn cong hodc gép.

Chi gi tra lai san phdm duoc tinh loc va khi tring trong bao bi tiét trung.

Lwu y dac biét:

Cap 370135 A, G, K, L, R, S, T, W khéng phu hgp Phan 201.12.2f der IEC 60601-2-2:2017.

A\ Chi két ndi cap vao dau néi thiét bi phau thuat. Khi st dung dung céch theo su chi d&n clia nhan
vién, rdi ro 1a c6 thé chdp nhan dugc.

Céc sy ¢§ nghiém trong lién quan dén san pham phai dudc bao cdo cho nha san xuét va co quan cd
thdm quyén cla vung sd tai noi ngudi dung va / hodc bénh nhan dugc thanh lap.

Viéc slra chita cac san phdm chi c¢6 thé dugc thuc hién bdi nha sén xuét hodc co quan dugc nha
sén xudt Gy quyén rd rang. Mat khac, bdo hanh hét han va, néu can thiét, yéu cau boi thudng trach
nhiém d6i véi nha san xuét.

Bét ky su thay d6i vé san pham hodc sai l&ch tir hudng dan st dung sé thudc trach nhiém ctia Sutter
Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay d6i. Phién ban mai nhat c6 s&n tai www.sutter-med.de.

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

Produk / Pengguna / Pelupusan:

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

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

Tujuan Penggunaan:
Bagi menyambung alatan pembedahan elektro (contohnya elektrod dan forsep) kepada unit pembe-
dahan elektro yang bersesuaian.

Jangka hayat operasi:
Apabila digunakan dengan betul, ia seharusnya boleh digunakan semula sekurang-kurangnya
sebanyak 20 pusingan.

Sebelum penggunaan:

A\ Periksa dari segi kebersihan, keutuhan penebat dan fungsi mekanikal setiap kali sebelum peng-
gunaan.

/\ Hanya gunakan produk yang sempurna dan disteril!

A\ Hanya gunakan penyambung palam dan produk yang sesuai. Jangan sesekali menyambungkan
produk kepada sumber kuasa lain yang tidak diketahui!

A\ Pilih produk yang tepat bagi penyambungan kepada unit pembedahan elektro atau pilih alatan:
Bipolar - Monopolar - Elektrod Neutral.

A\ Hanya sambungkan kepada unit pembedahan elektro yang telah dimatikan atau yang berada
dalam mod sedia. Kegagalan berbuat demikian akan menyebabkan kebakaran atau renjatan
elektrik!

Semasa penggunaan:

A\ Pegang bahagian kabel ketika menyambung kepada atau mencabut daripada palam. Jangan
bengkokkan kabel. Pastikan kabel tidak berselirat atau bergulung.

Pasang kabel dengan betul.

A\ Jangan gunakan bahan yang mudah terbakar atau mudah meletup!

/\ Sila ambil perhatian tentang voltan maksimum yang dibenarkan:

Kabel monopolar dan penyesuai: 5000 Vp

Kabel bipolar dan penyesuai: 1000 Vp

Pemegang monopolar: 4000 Vp

Penggunaan semula:

Maklumat am:

Sila ambil perhatian tentang garis panduan asas dan garis panduan kebangsaan!

Asingkan kabel / pemegang daripada alatan / unit pembedahan elektro!

Jangan gunakan alat bantuan yang tajam / melelaskan untuk pencucian!

Selepas penggunaan, sisa kotoran kasar perlu dibuang dalam tempoh maksimum 1 jam daripada
kabel / pemegang dengan membilas menggunakan air sejuk.

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

Simpan produk dengan selamat semasa pencucian / pembasmian kuman menggunakan mesin untuk
mengelak daripada kerosakan mekanikal.

Jangan membersihkan alatan menggunakan objek tajam atau runcing.

Langkah-langkah program Parameter

Cucian awal 10£2 °C, 1 minit
Cucian dengan 0.5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x | 70+2 °C, 5 minit
10£2 °C, 1 minit
9042 °C, 5 minit

Bilasan akhir

Pembasmian kuman secara termal

Kawalan:
Lakukan pemeriksaan visual dan pastikan penebat dan alatan berada dalam keadaan bersih serta
berfungsi dengan baik sebelum melakukan pensterilan.

Penyelenggaraan:
Tiada

Pembungkusan:

Kabel / pemegang / penyesuai yang telah dicuci dan dibasmi kuman perlu diletakkan ke dalam

bungkusan pakai buang yang disterilkan (pek tunggal atau berganda) yang memenuhi syarat-syarat

berikut:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ Perlindungan mencukupi bagi alatan dan bungkusan yang disteril untuk mengelak daripada kero-
sakan mekanikal.

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

Mulakan pensterilan secara eksklusif mengikut tatacara perlaksanaan pensterilan.
Pensterilan wap disahkan melalui Pensteril Wap EN 13060 atau EN 285 yang disahkan selamat
I1SO 17665.

Langkah-langkah program Parameter

Tatacara Pra-vakum terpecah

132 °C (maksimum. 138 °C + tolerans EN ISO 17665) —
tempoh maksimum pensterilan adalah 20 minit

Suhu pensterilan

Masa pensterilan (tempoh dalam | 4 minit

suhu pensterilan)

Pengesahsahihan kesesuaian asas bagi alatan untuk pensterilan wap telah disediakan oleh makmal
ujian bebas yang diiktiraf mengikut Laporan Ujian No. 121741 3776 berkuatkuasa dari 13.12.2002.
Semasa ujian berlangsung, keadaan tipikal hospital dan amalan perubatan serta langkah-langkah
yang djjelaskan di atas turut diambil kira.

Sentiasa letakkan kabel 360185 / 360186 / 360187 mengikut prosedur pensterilan berikut:
Langkah-langkah program
Tatacara

Suhu pensterilan

Parameter
Pensterilan wap

134 °C (maksimum 138 °C + tolerans
EN ISO 17665)

20 minit

Masa pensterilan (tempoh dalam suhu pensterilan)

Pengesahsahihan kesesuaian asas bagi alatan untuk pensterilan wap telah disediakan oleh makmal
ujian bebas yang diiktiraf mengikut Laporan Ujian No. 99d005 berkuatkuasa dari 26.04.1999.
Semasa ujian berlangsung, keadaan tipikal hospital dan amalan perubatan serta langkah-langkah
yang dijelaskan di atas turut diambil kira.

Pastikan pengeringan dilakukan dengan cukup!

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.

Pastikan kabel berada dalam keadaan longgar, tidak bergulung, bengkok atau berselirat.

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

Arahan khusus:
Kabel 370135 A, G, K, L, R, S, T, W tidak sepadan dengan 201.12.2f dan IEC 60601-2-2:2017.

A\ Sambungkan kabel ini hanya pada output dwikutub peranti elektrosurgeri. Risiko boleh diterima
jika produk digunakan dengan betul oleh pekerja yang berkelayakan.

Kemalangan serius yang berlaku berkaitan dengan produk perlu dimaklumkan kepada 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 pengu-
bahsuaian 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.



