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San pham / 'Ngwoi dung / X ly:

Phu k|enphau thuat dién chi co thé dugc st dung va xd Iy bdi nhan vién y t€ 6 du trinh do!

Hudng 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 tring. Ngudi st dung dau tién hodc ngudi sit dung ti€p theo phai vé sinh va tiét tring thiét
bi sach sé.

Muc dich st dung: B
Chu&n bi va cdm mau ludng cuc clia md mém. K&t néi véi dau ra Iudng cuc cla thiét bi phau thuat dién
dugc st dung voi cap ludng cuc thich hop.

Tuéi tho:
N&u dugc st dung chinh xéc, tudi tho clia thiét bi sé dugc it nhat 20 chu ky tai ché.

Trwére khi ste dung:

A\ Trudc khi st dung san pham phai kiém tra dugc tinh sach s&, chiic nang co hoc va kha nang hu héng.
A\ Chi st dung san phém phu hop va da dudgc tiét trung!

Sy d6i mau clia dau thiét bi & binh thu’cngva vo hai.

Chi nGi kep nhé va day ndi vao thiét bi phau thuat dlen da ngét dién hodc dang & ché dd chd. Néu khong
tuan thi huong dan st dung 58 dé bi d|en giat va bong|

D& biét thém thong tin chi tiét vui Iong xem trén cac trang bao méat dién t&r DIN EN 60601-2-2 td phu s6 1.

Cap két ndi phau thuat dién:
Kep ludng cuc Sutter Masterp|ece duoc dy tinh ding déy cap Iudng cuc silicon véi dau ndi phang tigu
chugn Chau Au, dugc san xudt boi Sutter Medizintechnik GmbH.

Trong qua trinh st dung:

A\ Ludn lam viéc véi hiéu qué phau thuat nhu mong mudh voi nguon dién thdp nhat.

A Kep Masterpiece khong cach nhiét khong phu hop véi cac phan 201.8.8.3.103 va 201.8.8.3.104 clia
IEC 60601-2-2: 2017.

A\ DE st dung thich hop, chi kich hoat dung cu néu mé déng tu dugc an toan giita cac dau kep.

A\ Khong lam nhu vay c6 thé dan dén cac hiéu ing dién khdng cha y!

/A Dién ap t6i da 500 Vp

A\ Thuoing xuyén lau phan du mau va md tai dau mat.

A\ Cac dau mut clia kep co thé gay ra thuong tich!

A\ Céc dau mut clia kep sau khi st dung s& cuc nong, c6 thé gay ra bong!

A\ Khong dugc dat thiét bi vao ngudi bénh hodc d€ & khu vuc 1an can! Dat cap dién cuc cach ly khéi ngudi
bénh va tach riéng cac thiét bi khong st dung.

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

Tai xw ly:

Lwu y chung:

Luu y dén huéng dén va quy dinh trong nudc!

Ngét thiét bi khoi cap ket nai!

Quy trinh tai x{ Iy bao gém qua trinh trudc khi lam sach, 1am sach, va tiét triing.

A\ Do tinh hiéu qua va kha nang tai lam sach ca khi / tiét trung luén 1a mét loi thé!

/\ Khdng ngam trong hydrogen peroxide (H,0,)!

/\ Khong bé cong kep! (FIG1)!

DE bao vé cac dung cu khdi hu hdng co hoc, Sutter Medizintechnik GmbH khuyén céo st dung khay dung
dé 1am sach may va khir tring sau d6 dé béo vé cac dung cu khdng bi hu héng ca hoc (TAB1:A)

Lam sach:

* Khong dugc d8 luong mau va mo bi khé,ldé’ t6i da 1h r6i rira sach véi nudc lanh. N&u can thiét, st dung
ban chai mém (néu khdng ¢é ban chai sat hoac tuong ty).

+Bo chuyen dong dudc chuyen dong nhiéu fan qua lai trudc qua trinh lam sach.

. Loa| bd mau va phan con lai ciia mé bang mot miéng vai mém hodc ban chail

. Khong st dung thiét bi cha rita mai mon / séc nhon!

Rira sach va tiét truing thu cong:

Céac bwérc thanh loc Mo ta

Trudc khi lam sach RUra trong 5 pht bang nudc lanh, van hanh bat ky bd phan chuyén dong.
S0 dung mdt ban chai mém (nhu MED100.33 Medisafe GmbH) cho dén

khi khdng con nhin thdy phan can.

Siéu am va tiét trung May rung siéu am 35 kHz & nhiét d phong, 10 phut, lam sach hodc tiét

tring dung dich 2 % Bomix® plus (Bode Chemie).
Qué trinh sau khi lam sach | Rira sach céc vi tri kho lam sach bang sling lam sach trong 20 gidy, sau
d6 rira toan bd thiét bi trong vong 30 gidy bang nudc khit khoang.

Baéng ching vé su’ pht hop co bén cia céc cong cu lém sach va tigt tring thu cong dé duoc cung cép boi
mét phong thi nghiém duoc cong nhén doc I3p bang cach st dung céc thiét bi tiét trung Bomix® plus (Bode
Chemie) c6 ndng do 2 %, Béo cdo thir nghiém s6 07015-2 ngay 24.11.2015.

Lam sach va tiét trung tw dong:

Khi Iva chon cac thiét bi lam sach va tiét trung (RDG) phéi dam béo réng cac RDG d6 da dugc ching

minh v& hiéu qué st dung d& dudgc kiém nghiém (vi du dugc chdp thuan DGHM hodc FDA hoac CE tuong

ling EN SO 15883). )

+ Ngam thiét bi trong RDG. Hay chéc chén réng cac thiét bi khéng dudc néi véi nhau va dugc Iuu trir mét
cach an toan.

« Sutter Medizintechnik GmbH khuyén cdo st dung khay dung d& lam sach may va khi tring sau d6 dé
bdo vé céac dung cu khong bi hu hdng ca hoc (TAB1:A)

Théng sb

1042 °C, 1 phut
70£2 °C, 5 pht
1042 °C, 1 phut
9042 °C, 5 phut

Céc bwérc tién hanh

Trudc khi lam sach

Rta sach v6i 0,5 % (5 ml/Liter) deconex® 28 ALKA ONE-x
Sau khi rira

Tiét trung nhiét

Béng chiing vé su' pht hop co ban cda cédc cong cu lam sach va tigt trang béng méy hiéu qué da chuing thuc

bdi phong thi nghiém du'oc cong nhan dc Idp bang cdch st dung céc thiét bj tiét trung Miele G7836 CD

(Tiét trung nhiét, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) va céc thiét bi lam sach deconex® 28 Alka one-x voi

néng do 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Thuy si), Béo cdo thi nghiém sé. 111738-10 ngay 11.06.2011.

« Xin Iwu y: Céc théng tin néu trén 1a cac théng tin chi tiét vé thdi gian lam sach co hiéu qua t6i thiu da
dugc xac thyc trong cac budc da dude md ta. Thong sG quy trinh khac nhau (thoi gian 1am sach 1au han
va nhiét do lam sach cao hon 1&n dén 95 °C) khdng gay hai cho céc thiét bj va phu hgp véi khai niém A,
s0 sanh vai gia tri-A, > 3000. Khi st dung mét chat lam sach khac, chi s dung nhiing chét lam sach co
cac tinh chét tuong tw deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), vi du, vé pH va kha nang tuong thich
Vi vat liu nhya. Trong trudng hop nghi ngd, vui 1ong lién hé véi nha cung cdp va nhan vién vé sinh d§
biét thém thong tin.

Kiém soat:

Kiém tra béng mat thudng va kiém tra cac vat ligu cach nhiét, sach s& va hoan chinh ca thiét bi trudc khi

tiét hanh tiét tring.

Bao dwong:
Khong

Pong gO|

Dong gm thiét bi lam sach va tiét trung trong bao bi vo tring dung mot lan (gc>| dan hoac goi d0|) hodc cac
thiét bi cting nhu khay co thlet b| |am sach va tiét tring b&ng mét miéng vai cotton va bao quan trong hop
khir trung dap (ng cac yéu cau sau:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

. phu hop vdi thiét bi tiét triing bang hoi nudc (chiu nhiét do Ién dén t6i thigu 141 °C tinh tham hai nudc day du)
+ c6 day da dung cu bao ho thiét bi va bao bi déng goi thiét bi tiét tring dé tranh hu hai vé& may.

Tiét trung:

Chi tiét triing cac san pham duoc lam sach va khi khuén.

« Tiét trung bang hoi nudc, may tiét tring phu hgp véi EN 13060 va EN 285 va theo tiéu chuén EN ISO
17665

Céc bwoc tién hanh Théng sb
Quy trinh

Nhiét do tiét trung

Chén khong phan doan (rut dong nang)

132 °C (t6i da 138 °C khdng bao gém dung
sai phu hgp vdi tiéu chudn EN 1SO 17665)

t6i thi€u 3 phat
30 Phat

Thoi gian tiét trung (Gilr thdi gian & nhiét do tiét tring)
Thoi gian lam kho

Bang chung vé su phi hop co ban cla céc thiét b tiét tring bang hoi nudc cd higu qué dé duoc xéc nhan
bdi phong thi nghiém duoc céng nhan doc lap, Béo cdo thi nghiém 111739-10 ngay 07.06.2011. O déy
Xem xét dén nhiét do dién hinh trong bénh vién va phong kham ciing nhu cac quy trinh duoc mo ta & trén.
A\ KhU tring & nhiét d6 cao va thoi gian khir tring lau sé rut ngén tudi tho cla thiét bi.

A Dam béo sdy kho day da!

/\ Khong tiét trung trong khong khi nong!

A\ Khong khit tring trong STERRADE®! -

A Tiéu hdy thiét bi bang cach tiép xdc tiém nang véi Prion (CJD-nguy co lay nhiém) va khong tai s dung.

Lwu triv / Van chuyén:

Luu trir & digu kién kho thoang. Bao vé dé tranh anh mét trdii. Dung trong thiing chira / bao bi va van chuyén.
Chi gui tré lai san ph&m dudc tinh loc va khir trung trong bao bi tiét trung.

Bat ky su' thay d6i vé san pham hodc sai léch tir hudng dan st dung sé thudc trach nhiém phap Iy cia
Sutter Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay d8i. Phién ban mi nhat c6 san tai www.sutter-med.de.

STERRAD® 3 thuong hiéu clia Johnson & Johnson, Inc.
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A\ Hanya gunakan produk yang sempurna dan disteril!

Kelunturan warna pada hujung alatan adalah satu perkara biasa dan tidak berbahaya.

Hanya sambungkan forsep dan kabel kepada peranti 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 Lembaran tambahan 1 untuk maklumat lanjut berkaitan dengan keselamatan
elektrik.

Kabel pembedahan elektro:
Forsep Masterpiece Bipolar Sutter hanya sesuai digunakan dengan kabel silikon bipolar dengan penyam-
bung rata Eropah yang dikilangkan Sutter Medizintechnik GmbH.

Semasa penggunaan:

A\ Sentiasa menggunakan tetapan kuasa yang paling rendah bagi mencapai hasil pembedahan yang
dikehendaki.

/\ Forsep Masterpiece adalah forsep ketepatan yang tidak ditebat, yang tidak sesuai dengan bahagian
201.8.8.3.103 dan 201.8.8.3.104 IEC 60601-2-2:2017.

A\ Untuk penggunaan yang betul, hanya hidupkan instrumen, jika gumpalan tisu selamat berada di antara

hujung forsep.
A\ Kegagalan berbuat demikian akan menyebabkan kesan elektrik yang tidak disengajakan!

A\ Voltan maksimum yang dibenarkan adalah 500 Vp

A\ Lap sisa tisu dan darah daripada bahagian hujung secara kerap.

A\ Hujung forsep boleh mengakibatkan kecederaan!

A\ Hujung forsep boleh menjadi panas selepas digunakan dan mengakibatkan lecur!

A\ Jangan sesekali meletakkan instrumen di atas pesakit atau di kawasan berhampiran! Pindahkan pene-
bat kabel daripada pesakit dan simpan penebat instrumen yang tidak digunakan.

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

Penggunaan semula:

Maklumat am:

Sila ambil perhatian tentang garis panduan dan peraturan kebangsaan!

Asingkan instrumen daripada kabel!

Keseluruhan penggunaan semula ini meliputi pra-pencucian, pencucian / disinfeksi dan pensterilan.

A\ Oleh kerana keberkesanan dan kebolehulangan, pencucian / disinfeksi mekanikal sentiasa disyorkan!
A\ Jangan masukkan hidrogen peroksida (H,0,)!
A\ Jangan bengkokkan forsep! (FIG1)!

Untuk melindungi instrumen daripada kerosakan mekanikal, Sutter Medizintechnik GmbH mencadangkan
penggunaan dulang penyimpanan untuk pencucian mekanikal dan pensterilan selepas penggunaan untuk
melindungi instrumen daripada kerosakan mekanikal (TAB1:A)

Pra-pencucian:

« Jangan biarkan sisa darah dan tisu menjadi kering, bilas dengan air sejuk selepas tempoh maksimum 1
jam! Gunakan berus lembut jika perlu (bukan berus dawai atau seumpamanya)

+ Gerakkan bahagian bergerak ke hadapan dan ke belakang beberapa kali semasa pra-pencucian.

+ Keluarkan sisa darah dan tisu dengan kain dan berus lembut!

« Jangan gunakan sebarang alat tajam / kasar!

Pencucian dan Disinfeksi secara manual:

wanguusunIIzay Taga lvanpsauiadmsunsin wasaauazirdnda Tngsn Tusii ldv1an
viavguinamadeuiiinumssysay Tne lgiasavindaida Miele G7836 CD (n1sardmidadiemitusau, Miele
& Cie. GmbH & Co., Glitersloh) uazireviraauaza1n deconex® 28 ALKA ONE-x iifimanugiuaiy 0.5 % (Borer
Chemie AG, fiaveiaia, Ussnadimvasuaus), s1evmnrsnadoyvaienay 111738-10 iiaduii 11.05.2011
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STERRAD® (fhuiadasvnunisénwas Johnson & Johnson

Melayu D

Produk / Pengguna / Pelupusan:

Kelengkapan pembedahan elektro hanya dibenarkan untuk kegunaan dan pelupusan oleh pegawai peru-
batan yang terlatih!

Pernyataan ini tidak menggantikan pembacaan arahan penggunaan bagi peranti pembedahan elektro dan
kelengkapan yang lain.

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

Tujuan Penggunaan:
Penyediaan dan penggumpalan bipolar kain lembut. Untuk sambungan ke output bipolar peranti pembe-
dahan elektro dengan kabel bipolar yang sesuai.

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

Sebelum penggunaan:
A\ Periksa produk dari segi kebersihan, fungsi mekanikal dan kemungkinan kerosakan setiap kali sebelum
penggunaan.

Langkah-Langkah Pencucian Penerangan

Bilas di bawah air sejuk selama 5 minit sambil menggerak-
kan bahagian yang bergerak.

May rung siéu am 35 kHz & nhiét do phong, 10 phit, lam
sach hoac tiét tring dung dich 2 % Bomix® plus (Bode
Chemie).

Rendaman ultrabunyi 35 kHz pada suhu bilik selama 10
minit dengan menggunakan larutan pencucian atau disin-
feksi Bomi® plus 2 % (Bode Chemie).

Bilas di kawasan yang sukar selama 20 saat dengan
penyembur pencucian, seterusnya bilas semua instrumen
dengan air bebas mineral selama 30 saat.

Pra-pencucian

Gosok instrumen dengan berus lembut
(contohnya, MED100.33 Mediasafe
GmbH) sehingga tiada sisa kelihatan.

Ultrabunyi dan Disinfeksi

Selepas pencucian

Pengesahan kesesuaian asas instrumen untuk pencucian dan disinfeksi manual telah disediakan oleh mak-
mal ujian bebas yang diiktiraf dengan menggunakan bahan disinfeksi Bomix® plus (Bode Chemie) dengan
kepekatan 2 % seperti yang dilaporkan dalam Laporan Ujian No. 07015-2 berkuatkuasa dari 24.11.2015.

Pencucian dan Disinfeksi secara Mekanikal:

Ketika memilih peranti pencucian dan disinfeksi (RDG) pastikan bahawa peranti tersebut telah terbukti

keberkesanannya (contohnya, kelulusan DGHM atau FDA atau tanda CE mengikut EN I1SO 15883).

» Masukkan peranti ke dalam RDG. Pastikan instrumen tidak bersentuhan antara satu sama lain dan
disimpan dengan selamat.

« Sutter Medizintechnik GmbH mencadangkan penggunaan dulang penyimpanan untuk pencucian meka-
nikal dan pensterilan selepas penggunaan untuk melindungi instrumen daripada kerosakan mekanikal
(TAB1:A)

Langkah-Langkah Program Parameter

Pra-bilasan 1042 °C, 1 minit
Pencucian dengan 0.5 % (5 ml/liter) deconex® 28 ALKA ONE-x 7042 °C, 5 minit
Bilasan akhir 1042 °C, 1 minit

Disinfeksi secara terma 9042 °C, 5 minit

Pengesahan kesesuaian asas bagi instrumen untuk pencucian dan disinfeksi mekanikal yang efektif telah
djjalankan oleh makmal ujian bebas yang diiktiraf dengan menggunakan bahan disinfeksi Miele G7836 CD
(disinfeksi secara terma, Miele & Cie . GmbH & Co., Glitersloh) dan bahan pencucian deconex® 28 ALKA
ONE-x dengan kepekatan 0.5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Switzerland) seperti yang dilaporkan dalam
Laporan Ujian No. 111738-10 berkuatkuasa dari 11.05.2011.

+ Sila ambil perhatian: Maklumat yang dinyatakan di atas telah disahkan mengikut tempoh minimum
yang diperlukan bagi pencucian yang berkesan dalam langkah-langkah program yang diterangkan.
Parameter proses yang berbeza (tempoh pencucian yang lebih panjang dan suhu pencucian yang lebih
tinggi sehingga 95 °C) tidak merosakkan instrumen dan dibenarkan di bawah konsep Ay, nilai A, > 3000.
Semasa penggunaan pencuci yang lain, gunakan pencuci yang hanya mempunyai ciri-ciri yang sama
dengan pencuci deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), sebagai contoh, dari segi nilai pH serta
kesesuaiannya dengan plastik. Sekiranya terdapat sebarang kemusykilan, sila hubungi pembekal yang
bertanggungjawab atau pegawai kebersihan anda.

Kawalan:
Lakukan kawalan dan pemeriksaan visual penebat, kebersihan dan integriti instrumen sebelum melakukan
pensterilan.

Penyelenggaraan:
Tiada

Pembungkusan:

Instrumen yang telah dicuci dan disinfeksi perlu diletakkan ke dalam bungkusan pakai buang yang dis-

terilkan (pek tunggal atau pek berganda) atau instrumen atau dulang dengan instrumen yang dicuci dan

disinfeksi dibungkus dengan kain kapas dan disimpan bersama-sama di dalam bekas yang disterilkan serta

memenuhi keperluan berikut:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

+ Perlindungan yang mencukupi bagi instrumen atau bungkusan yang disteril untuk mengelakkan daripada
kerosakan mekanikal

Pensterilan:

Sterilkan produk yang telah dicuci dan disinfeksi sahaja.

« Pensterilan wap, pensteril wap disahkan mengikut EN 13060 atau EN 285 dan disahkan mengikut ISO
17665

Langkah-Langkah Program Parameter

Prosedur Vakum terpecah (pengosongan dinamik)
132 °C (maks. 138 °C ditambah toleransi mengikut EN ISO 17665)

Masa pensterilan (tempoh dalam | min. 3 minit
suhu pensterilan)

Masa pengeringan

Suhu pensterilan

30 minit

Pengesahan kesesuaian asas bagi instrumen untuk pensterilan wap yang berkesan telah disediakan oleh
makmal ujian bebas yang diiktiraf mengikut Laporan Ujian No.111739-10 berkuatkuasa dari 07.06.2011.
Keadaan tipikal hospital dan amalan perubatan serta prosedur yang diterangkan di atas turut diambil kira.

A\ Pensterilan pada suhu yang tinggi dan masa pensterilan yang panjang memendekkan jangka hayat
instrumen.

A\ Pastikan pengeringan yang mencukupi!

A\ Jangan mensteril dalam udara panas!

A\ Jangan mensteril dalam STERRAD®!

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

Penyimpanan / Pemindahan:
Letak di tempat yang kering. Elakkan daripada cahaya matahari. Simpan dan pindahkan ke dalam bekas
/ bungkusan yang selamat.

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

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® adalah tanda niaga bagi Johnson & Johnson, Inc.



