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Deutsch [DE

Produkt / Anwender / Entsorgung:

Medizinische Produkte diirfen nur von sachkundigem medizinischem Personal angewendet und entsorgt
werden!

Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der Gebrauchsanweisung der gelagerten Instrumente und weiteren
verwendeten Zubehdrs.

Zweckbestimmung:
Sutter Lagerungstrays dienen der sicheren Lagerung von passenden Sutter Instrumenten wahrend der Wieder-
aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) sowie wahrend der Sterilisation in heiRem Dampf.

Lebensdauer:
Bei sachgerechter Anwendung ist von mindestens 100 Wiederaufbereitungszyklen auszugehen.

Allgemeiner Hinweis:

Fir die Vorreinigung beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung der zu lagernden Instrumente.

A\ Die Gebrauchsanweisung der zu lagernden Instrumente hat stets Vorrang vor dieser Gebrauchsan-
weisung.

Maschinelle Reinigung / Desinfektion:

Bei der Auswahl des Reinigungs- und Desinfektionsgerates (RDG) darauf achten, dass das RDG eine gepriifte
Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Clearance bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend EN ISO 15883).
Die grundsétzliche Eignung der Lagerungstrays fiir die Reinigung von Instrumenten im RDG wurde mit
folgendem Programm nachgewiesen:

Programmschritte Parameter
Vorsplilen mit kaltem Stadtwasser 3 Minuten
Reinigen mit 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) bei 70 °C 5 Minuten
Zwischen- bzw. Nachspilung mit warmem Stadtwasser (40-45 °C) 1 Minute
Spiilen mit VE-Wasser 1 Minute

+ Bitte beachten: Die 0.g. Angaben sind validierte Mindestzeitangaben fiir eine erfolgreiche Reinigung bei
den beschriebenen Programmschritten. Abweichende Prozessparameter (l&ngere Reinigungsdauer sowie
hohere Reinigungstemperaturen bis 95 °C) schaden den Trays nicht und sind nach dem A,-Konzept zu-
lassig, z.B. eine thermische Desinfektion bei 90 °C, 5 Min., vergl. A;-Wert>3000. Bei Verwendung eines
anderen Reinigers nur solche Reiniger verwenden, die vergleichbare Eigenschaften zum Reiniger deconex®



28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) aufweisen. In Zweifelsfallen kontaktieren Sie bitte ihren Lieferanten bzw.
ihren Hygienebeauftragten.

A\ Vorsicht bei Instrumenten mit Innenlumen (z.B. Spiilpinzetten):

« Spezielle Vorreinigungen beachten!

» Wenn méglich, Anschlussméglichkeiten zum Durchspiilen nutzen!

« In Zweifelsfallen kontaktieren Sie bitte ihren Hygienebeauftragten!

Kontrolle:
Vor der folgenden Sterilisation eine visuelle Kontrolle und Uberpriifung auf korrekte Lagerung, Sauberkeit
und Unversehrtheit sowohl des Lagerungstrays als auch der darin befindlichen Instrumente durchfiihren.

Verpackung:

Gereinigte und desinfizierte Lagerungstrays in Einmalsterilisationsverpackungen verpacken (Einfach- oder

Doppelverpackung) oder Lagerungstray mit den gereinigten und desinfizierten Instrumenten in Sterilisations-

container lagern, die folgenden Anforderungen entsprechen:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« fiir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 141 °C ausreichende Dampfdurch-
lassigkeit)

« ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen.

Sterilisation:

Nur gereinigte und desinfizierte Lagerungstrays / Instrumente sterilisieren.

Die grundsatzliche Eignung der Lagerungstrays fiir die Sterilisation von Instrumenten im Dampfsterilisator
(entsprechend EN 13060 bzw. EN 285 und nach EN ISO 17665 validiert) wurde mit folgendem Programm
nachgewiesen:

Programmschritte Parameter

Verfahren 3-fach fraktioniertes Vorvakuumverfahren
Sterilisationstemperatur min. 132 °C

Sterilisationszeit (Haltezeit bei Sterilisationstemperatur) | 3 Min.

Trocknungszeit min. 1 Min.

A\ Nicht in HeiBluft sterilisieren!

A\ Nicht in STERRAD® sterilisieren!

A\ Instrumente und Lagerungstray bei potentiellem Kontakt mit Prionen vernichten (CJD - Kontaminations-
gefahr) und nicht wieder verwenden.



Wartung:

Generell keine Metallblrsten, Stahlwolle, Kratzschwamme oder andere abrasive Reinigungsmittel zur Rei-
nigung sowohl von Sutter Instrumenten, als auch Sutter Lagerungstrays und Sutter Sterilisationscontainern
verwenden.

Keines der Produkte Temperaturen Uber 141 °C aussetzen.

Lagerung / Transport:
Trocken lagern. Vor Sonnenlicht schiitzen. In sicheren Behéltern / Verpackungen lagern und transportieren.
Bei Riicksendungen nur gereinigte und desinfizierte Produkte in Sterilverpackungen einschicken.

Besondere Hinweise:

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Hersteller als geeignet fiir die Vorbereitung eines Medi-
zinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die
tats&chlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der Auf-
bereitungseinrichtung das gewtinschte Ergebnis erzielt.

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorfalle sind dem Hersteller und der zu-
sténdigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
Reparaturen an den Produkten diirfen nur vom Hersteller oder einer von ihm ausdrticklich beauftragten Stelle
durchgefiihrt werden. Ansonsten erlischt die Gewahrleistung und ggf. auch weitere Haftungsanspriiche
gegeniiber dem Hersteller.

Jede Veranderung am Produkt oder Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung fiihrt zum Haftungsaus-
schluss durch Sutter Medizintechnik GmbH.

Anderungen vorbehalten. Aktuelle Version verfiigbar unter www.sutter-med.de.

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



Product / User / Disposal:

Medical devices may only be used and disposed of by qualified medical personnel!

Notwithstanding these instructions, reading the instructions for use provided with the stored instruments and
other accessories being used is mandatory.

Intended purpose:
Sutter storage trays are intended for the safe storage of suitable Sutter instruments during reconditioning in
a cleaning and disinfection device (CDD) and during sterilization in hot steam.

Service life:

A minimum of 100 reconditioning cycles can be expected with proper use.

Note:

For pre-cleaning, observe the instructions for use of the instruments being stored.

A\ The instructions for use of the instruments being stored always take precedence over these instructions
for use.

Machine cleaning / Disinfection:

In selecting the cleaning and disinfection device (CDD), note that the effectiveness of the CDD must have
been tested (DGHM (“Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie e.V.”, German Association for
Hygiene and Microbiology) or FDA clearance for instance, or the CE marking according to EN ISO 15883).
The fundamental suitability of the storage trays for cleaning instruments in a CDD was proven with the
following program:

Program steps Parameters
Pre-rinse with cold tap water 3 minutes
Clean with 0.5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) at 70 °C 5 minutes
Mid-cycle and/or final rinse with warm tap water (40-45 °C) 1 minute
Rinse with deionized water 1 minute

+ Please note: The preceding instructions contain validated minimum times for successful cleaning with the
prescribed program steps. Deviating process parameters (longer cleaning time and higher cleaning tempe-
ratures up to 95 °C) do not damage the trays and are permitted according to the A, concept, for instance
thermal disinfection at 90 °C, 5 minutes, comparable A, value>3000. If a different cleaning agent is used,



only use products with properties comparable to deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). Please contact
your supplier or hygiene officer in case of questions.

/\ Caution, instruments with internal lumina (such as irrigation forceps):

+ Note special pre-cleaning requirements!

+ Use connection options for flushing if possible!

+ Please contact your hygiene officer in case of questions!

Inspection:
Prior to subsequent sterilization, perform a visual inspection and check for correct positioning, cleanliness,
and integrity of the storage tray as well as the instruments it contains.

Packaging:

A\ Package cleaned and disinfected storage trays in disposable sterilization packaging (single or double pa-
ckaging), or place the storage tray with the cleaned and disinfected instruments into a suitable sterilization
container meeting the following requirements:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Suitable for steam sterilization (resistant to temperatures up to min. 141 °C, adequate vapor permeability)

« Sufficient protection of the instruments and/or sterilization packaging against mechanical damage

Sterilization:

Storage trays / instruments must be cleaned and disinfected prior to sterilization.

The fundamental suitability of the storage trays for the sterilization of instruments in a steam sterilizer
(according to EN 13060 and/or EN 285 and validated according to EN ISO 17665) was proven with the
following program:

Program steps Parameters

Process 3x fractionated vacuum process

Sterilization temperature Min. 132 °C
Sterilization time (holding time at sterilization temperature) 3 minutes
Drying time Min. 1 minute

A\ Do not sterilize in hot air!

A\ Do not sterilize in STERRAD®!

A\ In case of potential contact with prions (CJD - risk of contamination), destroy the instruments and storage
tray and do not use it again.



Maintenance:

In general, do not use metal brushes, steel wool, scouring sponges, or abrasive cleaning agents to clean
Sutter instruments, Sutter sterilization trays, and Sutter sterilization containers.

Do not expose any of the products to temperatures in excess of 141 °C.

Storage / Transportation:

Store in a dry place. Protect from sunlight. Store and transport in secure containers / packaging.

For returns, products must be cleaned, disinfected, and packed in sterile packaging.

Please note:

The instructions listed above have been validated by the manufacturer as suitable for preparing a medical
device for reuse. It is the responsibility of the reconditioner to ensure that actual reconditioning with the equip-
ment, materials, and personnel used in the reconditioning facility achieves the desired result.

Any serious-incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

The product may only be repaired by the manufacturer or an agent expressly authorized by the manufacturer.
Otherwise the warranty and any possible additional liability claims against the manufacturer are voided.
Any change to the product or deviation from these instructions for use waives the liability of Sutter Medizin-
technik GmbH.
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Changes reserved. Current version available at www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



Produit / Utilisateur / Elimination:

Les dispositifs médicaux ne doivent étre utilisés et éliminés que par un personnel médical formé!

Ces instructions ne remplacent pas la lecture du mode d'emploi des instruments rangés et des autres
accessoires utilisés.

Utilisation prévue:

Les plateaux de rangement Sutter servent au rangement en toute sécurité d'instruments Sutter adaptés
pendant le retraitement dans un appareil de nettoyage et de désinfection (AND) pendant la stérilisation par
vapeur chaude.

Durée de vie:

Dans le cadre d‘une utilisation appropriée, la durée de vie est d‘au moins 100 cycles de retraitement.
Remarque générale:

Pour le pré-nettoyage, I'utilisateur doit se conformer a la notice des instruments a ranger.

A\ La notice des instruments a ranger est toujours prioritaire par rapport a cette notice.

Nettoyage / Désinfection mécaniques:

Lors du choix de I'appareil de nettoyage et de désinfection (AND), s‘assurer qu'il posséde une efficacité
éprouvée (par ex. certification DGHM ou FDA ou marquage CE selon EN ISO 15883).

L‘aptitude de base du plateau de rangement pour le nettoyage d‘instruments dans un AND est certifiée avec
le programme suivant:

Etape du programme Paramétres
Prélaver avec de I'eau de ville froide 3 minutes
Nettoyer avec 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x a (Borer Chemie) 70 °C | 5 minutes
Effectuer un ringage intermédiaire et un ringage final avec de 'eau de 1 minute
ville chaude (40-45 °C)

Rincer avec de I'eau déminéralisée 1 minute

+ Les indications susmentionnées sont des durées minimales validées pour un nettoyage réussi en suivant
les étapes décrites du programme. Des paramétres de procédé différents (temps de nettoyage plus longue
ainsi que températures de nettoyage plus élevées jusqu'a 95 °C) n'endommagent pas les plateaux et sont
admissibles selon le concept A, p. ex. une désinfection thermique a 90 °C, 5 min., cf. valeur A;>3000. En
cas d'utilisation d’un autre nettoyant, n'utiliser que des nettoyants qui présentent des propriétés compara-

1"



bles a celles du nettoyant deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). En cas de doute, veuillez contacter
votre fournisseur ou votre représentant en matiére d’hygiéne.

A\ Prudence avec les instruments avec lumens internes (par ex. forceps d'irrigation):

* Respecter les pré-nettoyages spéciaux!

« Utiliser des possibilités de raccordement pour le ringage complet lorsque cela s‘avere possible!.

« En cas de doute, veuillez contacter votre représentant en matiére d’hygiéne.

Contréles:
Avant toutes stérilisation, contréler visuellement si les objets sont rangés correctement, la propreté et I'inté-
gralité du plateau de rangement et des instruments qui s'y trouvent.

Emballage:

Mettre les plateaux de rangements nettoyés et désinfectés dans des emballages de stérilisation a usage

unique (emballage simple ou double) ou ranger les plateaux de rangements avec les instruments nettoyés

et désinfectés dans le conteneur de stérilisation conformément aux exigences suivantes:

+ EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607

« adaptée pour la stérilisation a la vapeur (résistance a la température jusqu‘a au moins 141 °C, perméabilité
a la vapeur suffisante)

« Protection suffisante des instruments ou des emballages de stérilisation contre les dommages mécaniques
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Stérilisation:

Stériliser uniquement des plateaux de rangements / instruments nettoyés et désinfectés

L‘aptitude de base du plateau de rangement pour la stérilisation d‘instruments dans un stérilisateur & vapeur
(validé conformément a EN 13060 ou EN 285 et EN ISO 17665) est certifiée avec le programme suivant:

Etape du programme Paramétres

Procédure Procédé de mise préalable sous vide fractionné 3 fois
Température de stérilisation min. 132 °C

Temps de stérilisation (temps d'arrét avec la 3 min.

température de stérilisation)

Temps de séchage min. 1 minute

A\ Ne pas stériliser dans de I‘air chaud!

A\ Ne pas stériliser dans STERRAD®!

A\ Détruire les instruments et plateaux de rangement en cas de contact potentiel avec des prions (CJD -
risque de contamination) et ne pas les réutiliser.



Entretien:

De fagon générale, ne jamais utiliser de brosses en métal, de paille de fer, d'‘éponge abrasive ou d‘autres
nettoyants abrasifs pour le nettoyage d‘instruments Sutter, de plateaux de rangement Sutter et de conte-
neurs de stérilisation Sutter.

N‘exposer aucun des produits a des températures supérieures a 141 °C.

Stockage / Transport:
Stocker au sec. Protéger des rayons du soleil. Stocker et transporter dans des réservoirs / emballages s(rs.
En cas de renvoi, n'expédier que des produits nettoyés et désinfectés dans des emballages stériles.

Remarques particuliéres:

Les instructions mentionnées ci-dessus ont été validées par le fabricant comme étant adaptées pour la
préparation d’'un produit médical en vue de sa réutilisation. Il est de la responsabilité du préparateur que le
traitement effectivement réalisé avec I'équipement, les matériaux et le personnel utilisés dans l'installation
de préparation produise le résultat souhaité.

Les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités
compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est résident.

Les réparations sur les produits doivent uniquement étre réalisées par le fabricant ou par un organisme
mandaté expressément par lui. Dans le cas contraire, la garantie devient caduque ainsi que, le cas échéant,
les demandes de réparation de préjudice vis-a-vis du fabricant.

Toute modification sur le produit ou dérogation a ce mode d‘emploi entraine une exclusion de responsabilité
de Sutter Medizintechnik GmbH.

Sous réserve de modifications. Version actuelle disponible sur www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.



~ Limpieza / Desinfeccion a maquina:

ES anoI @ Al elegir el dispositivo de limpieza y desinfeccion, prestar atencion a que sea de eficacia probada (p. ej.
autorizacion DGHM o FDA, o bien marcado CE segun EN ISO 15883).

La aptitud basica de la bandeja de almacenamiento para la limpieza de instrumentos en el RDG ha sida
demostrada con los siguientes programas:

Producto / Usuario / Eliminacion:
iEl uso y la eliminacién de productos medicinales estan reservados exclusivamente a personal médico

especializado! . ) ) ) Pasos de programa Parametros

Estas instrucciones no sustituyen la lectura de las instrucciones de uso de los instrumentos almacenados - - -

ni de otros accesorios utilizados. Preenjuague con agua fria de la red 3 minutos

Uso previsto: Limpieza con 0,5 % de deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) a 70 °C 5 minutos

Bandejas de almacenamiento de Sutter sirven para el almacenamiento seguro de instrumentos Sutter Enjuague intermedio o posterior con agua caliente de la red (40-45 °C) 1 minuto
adecggdo_s’durante el reagondnmonamnento en el aparato de limpieza y de desinfeccion asi como durante la Enjuague con agua desmineralizada 1 minuto

esterilizacion en vapor caliente.

Vida util: + Tener en cuenta: Los datos proporcionados arriba son indicaciones validadas de tiempo minimo para efec-
Con un uso adecuado son de esperar 100 ciclos de reprocesamiento. tuar una limpieza correcta con los pasos de programa descritos. Los parametros de proceso divergentes

(mayor duracion de la limpieza asi como mayores temperaturas de limpieza de hasta 95 °C) no dafian las
bandejas y estan permitidos segun el concepto A,, p. €j. una desinfeccion térmica a 90 °C, 5 min, comp. a
un valor A;>3000. De utilizar otros detergentes, emplear Unicamente aquellos que presenten propiedades

Indicaciones generales:
Para la limpieza previa tener en cuenta lo indicado en el manual de uso de los instrumentos a almacenar.
A El manual de uso de los instrumentos a almacenar siempre tiene prioridad ante este manual de uso.
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comparables con el detergente deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). En caso de duda, pongase en
contacto con el proveedor o el responsable de la higiene.

/A Cuidado con instrumentos con lumen interior (p.ej. pinzas de enjuague):

* Tener en cuenta limpiezas previas especiales.

« En caso de ser posible, aprovechar las posibilidades de conexion para el enjuague.

+ En caso de duda, pongase en contacto con el responsable de la higiene.

Control:
Realizar un control visual y comprobar la posicién correcta, la limpieza y la integridad tanto de la bandeja de
almacenamiento como de los instrumentos que se encuentren en éstas antes de realizar la esterilizacion.

Embalaje:

Embalar las bandejas de almacenamiento limpias y desinfectadas en embalajes de esterilizacién de un

solo uso (simples o dobles), o bien almacenar las bandejas con los instrumentos limpios y desinfectados en

contenedores de esterilizacion que cumplan los siguientes requerimientos:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Aptitud para la esterilizacion con vapor (resistencia térmica hasta 141 °C como minimo, permeabilidad
suficiente al vapor).

+ Proteccion suficiente de los instrumentos o embalajes de esterilizacion contra dafios mecanicos

Esterilizacion:

Esterilizar Ginicamente bandejas de almacenamiento / instrumentos limpios y desinfectados.

La aptitud basica de las bandejas de almacenamiento para la esterilizacion de instrumentos en el este-
rilizador a vapor (proceso validado segun las normas 13060 o EN 285 y segin EN ISO 17665) ha sido
demostrada con el siguiente programa:

Pasos de programa Parametros

Proceso Proceso de prevacio fraccionado triple

Temperatura de esterilizacion min. 132 °C

Tiempo de esterilizacion (tiempo de mantenimiento a | 3 min
la temperatura de esterilizacion)

Tiempo de secado min. 1 min.

A\ No esterilizar con aire caliente!

A\ iNo esterilizar con STERRAD®!

A\ Destruir los instrumentos y las bandejas de almacenamiento en caso de posible contacto con priones
(peligro de contaminacion CJD) y no reutilizarlos.



Mantenimiento:

En general, no utilizar cepillos metdlicos, lana de acero, esponjas rayadoras u otros medios de limpieza
abrasivos para realizar la limpieza tanto de instrumentos Sutter como de bandejas de almacenamiento Sutter
y de contenedores de esterilizacion Sutter.

No exponer ningin producto a temperaturas mayores a 141 °C.

Almacenamiento / Transporte:

Almacenar en lugar seco. Proteger de la radiacion solar. Almacenar y transportar en recipientes / embalajes
Seguros.

En caso de devoluciones, enviar unicamente productos limpios y desinfectados en embalajes estériles.

Indicaciones especiales:

Las instrucciones mencionadas anteriormente han sido validadas por el fabricante como apropiadas para
la preparacion de un producto médico para su reutilizacion. La persona encargada del procesamiento es
responsable de asegurar que el procesamiento que se ha realizado de facto con el equipo, los materiales y
el personal utilizados en la instalacion de procesamiento logre el resultado deseado.

Los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto se notificaran al fabricante y a la autor-
idad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Las reparaciones en los productos solo pueden ser realizadas por el fabricante o por un organismo expre-
samente encargado por él. De lo contrario, desaparece la garantia y cualquier derecho de responsabilidad
frente al fabricante.

Cualquier modificacion en el producto o inobservancia de las presentes instrucciones de uso eximira a Sutter
Medizintechnik GmbH de toda responsabilidad.

Modificaciones reservadas. Versién actual disponible bajo www.sutter-med.de.

STERRAD? is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Italiano

Prodotto / Utilizzatore / Smaltimento:

| prodotti medicali possono essere usati e smaltiti solo da personale medico qualificato!

Queste indicazioni non sostituiscono le istruzioni per 'uso dell'apparecchio per elettrochirurgia e degli altri
accessori utilizzati.

Destinazione d’uso:

| vassoi portastrumenti Sutter servono a riporre in modo sicuro strumenti idonei Sutter durante il ricondizio-
namento nell'apparecchio di pulizia e di disinfezione (APD) e durante la sterilizzazione con vapore ad alta
temperatura.

Durata di vita:
In caso di uso competente si deve prevedere un minimo di 100 cicli di ricondizionamento.

Indicazioni generali:

Per la pulizia preliminare osservare le istruzioni per I'uso degli strumenti da mettere a deposito.

A\ Le istruzioni per 'uso degli strumenti da mettere a deposito hanno in ogni caso la precedenza rispetto a
queste istruzioni per l'uso.

Pulizia / Disinfezione meccanica:

Nella scelta del’apparecchio di pulizia e disinfezione (APD), fare attenzione che I'apparecchio possieda una
provata efficacia (per esempio, I'omologazione DGHM o FDA e la marcatura CE, in conformita alla norma
EN ISO 15883).

La sostanziale idoneita dei vassoi portastrumenti per la pulizia nell'apparecchio di pulizia e disinfezione
(APD) e stata dimostrata con il seguente programma:

Fasi del programma Parametri
Prerisciacquare con acqua fredda di rubinetto 3 minuti
Pulire con lo 0,5 % di deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) a 70 °C 5 minuti
Lavaggio intermedio e finale con acqua calda di rubinetto (40-45 °C) 1 minuto
Risciacquare con acqua demineralizzata 1 minuto

« Fare attenzione a quanto segue: | dati sopra riportati sono dati validati del tempo minimo per una pulizia
effettiva con le fasi di programma descritte. Se i parametri di processo si discostano da quanto descritto (du-
rata della pulizia piu prolungata e temperature di processo piu elevate, fino a 95 °C), non procurano danni
ai vassoi portastrumenti e sono ammissibili in base al criterio A,, ad esempio, una disinfezione termica a
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90 °C per 5 minuti, valore A, di confronto>3000. Se si usa un altro prodotto per la pulizia, scegliere solo
prodotti che presentano caratteristiche equiparabili al prodotto deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).
In caso di dubbio, contattare il proprio fornitore o il proprio incaricato dell'igiene.

A\ Fare attenzione con gli strumenti con lumen interni (ad esempio, le pinzette di lavaggio):

« Fare attenzione alle pulizie preliminari speciali!

« Se possibile, utilizzare le possibilita di connessione per il risciacquo.

« In caso di dubbio, contattare il proprio incaricato dell'igiene.

Controllo:
Prima della seguente sterilizzazione eseguire un controllo visivo e una verifica della corretta disposizione,
pulizia e integrita sia del vassoio portastrumenti che degli strumenti che vi sono contenuti.

Imballaggio:

Imballare i vassoi portastrumenti ripuliti e disinfettati in imballaggi di sterilizzazione monouso (imballaggio

semplice o doppio) oppure depositare il vassoio in idonei contenitori di sterilizzazione, che rispondano ai

seguenti requisiti:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« che siano adatti alla sterilizzazione con vapore (resistenza alla temperatura fino ad aimeno 141 °C e abbia-
no una sufficiente permeabilita al vapore)
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« che assicurino una sufficiente protezione degli strumenti e degli imballaggi di sterilizzazione dai danni di
tipo meccanico.

Sterilizzazione:

Sterilizzare solo i vassoi portastrumenti / gli strumenti ripuliti e disinfettati.

La sostanziale idoneita dei vassoi portastrumenti per la sterilizzazione di strumenti nello sterilizzatore a va-

pore (validato in conformita alle norme EN 13060 e EN 285 e alla norma EN ISO 17665) ¢ stata dimostrata

con il seguente programma:

Fasi del programma Parametri
Processo Processo preliminare sotto vuoto, frazionato in 3 fasi
Temperatura di sterilizzazione min. 132 °C

Tempo di sterilizzazione (tempo di permanen- | 3 minuti
za alla temperatura di sterilizzazione)

minimo 1 minuto

Tempo di essiccazione

A\ Non sterilizzare in aria ad alta temperatura!
A\ Non sterilizzare su STERRAD®!



A\ Distruggere lo strumento in caso di contatto potenziale con prioni (pericolo di contaminazione CJD,
Creutzfeldt-Jakob disease) e non riutilizzarlo piu.

Manutenzione:

In generale non usare spazzole metalliche, lana di acciaio, spugne abrasive o altri prodotti abrasivi per la
pulizia di strumenti Sutter, vassoio portastrumenti Sutter e recipienti di sterilizzazione Sutter!

Non esporre nessuno di questi prodotti a temperature superiori a 141 °C.

Deposito / Trasporto:

Conservare in ambiente secco Proteggere dalla radiazione solare Depositare e trasportare in contenitori/
imballaggi sicuri.

Nel caso di resi, inviare solo prodotti puliti e disinfettati in imballaggi sterili.

Indicazioni speciali:

Petunjuk yang tertera di atas telah divalidasi oleh pihak produsen sebagai sesuai untuk menyiapkan pe-
rangkat medis yang ingin digunakan kembali. Pengolah wajib bertanggung jawab untuk memastikan bahwa
proses pengolahan yang dilakukan pada peralatan, bahan, dan personel yang digunakan dalam fasilitas
pengolahan telah mencapai hasil yang diinginkan.

Gli incidenti gravi generatisi in relazione all'utilizzo del prodotto devono essere segnalati al costruttore e alle
autorita competenti dello Stato membro in cui hanno sede ['utilizzatore e/o il paziente.

La riparazione dei prodotti pud essere realizzata solo ad opera del costruttore o di una ditta espressamente
incaricata dal costruttore. Il mancato rispetto provoca la decadenza della garanzia e pud provocare la deca-
denza di altre responsabilita a carico del costruttore.

Ogni modifica sul prodotto o scostamento da queste istruzioni per 'uso ha per conseguenza I'esclusione
della garanzia da parte della Sutter Medizintechnik GmbH.

Con riserva di modifiche! La versione attuale € disponibile nel sito www.sutter-med.de.

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



Nederlands [NL)

Product / Gebruiker / Verwijdering:

Medische producten mogen alleen door vakkundig medisch personeel gebruikt en verwijderd worden!
Deze handleiding vervangt niet het lezen van de gebruiksaanwijzing van de opgeslagen instrumenten en
andere gebruikte accessoires.

Beoogd gebruik:

Sutter bewaarschotels dienen om passende Sutter instrumenten tijdens de nieuwe bereiding in het reini-

gings- en desinfecteringsapparaat (RDG) evenals tijdens de sterilisatie in hete stoom te bewaren.

Levensduur:

Bij vakkundig gebruik moet van minstens 100 nieuwe bereidingscycli uitgegaan worden.

Algemene aanwijzing:

Voor de voorreiniging, zie de gebruiksaanwijzing van de te bewaren instrumenten.

A\ De gebruiksaanwijzing van de te bewaren instrumenten heeft steeds voorrang op deze gebruiksaan-
wijzing.
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Machinale reiniging / Desinfectie:

Bij de keuze van het reinigings- en desinfecteringsapparaat (RDG) verzekeren dat de RDG een geteste ef-
fectiviteit bezit (bijvoorbeeld DGHM- of FDA-toelating resp. CE-kenmerking overeenkomstig EN ISO 15883).
De fundamentele geschiktheid van de bewaarschotels voor de reiniging van instrumenten in de RDG werd
met het volgende programma bewezen:

Programmastappen Parameters
Voorspoelen met koud stadswater 3 minuten
Reinigen met 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) bij 70 °C 5 minuten
Tussen- resp. naspoeling met warm stadswater (40-45 °C) 1 minuut
Spoelen met VE-water 1 minuut

« Belangrijk: Voornoemde gegevens zijn gevalideerde minimum gegevens voor een succesvolle reiniging bij
de beschreven programmastappen. Afwijkende procesparameters (langere reinigingsduur en hogere reini-
gingstemperaturen tot 95 °C) zijn niet schadelijk voor de instrumenten en zijn toegelaten overeenkomstig
het A,- concept, bijvoorbeeld een thermische desinfectie bij 90 ° C, 5 min, zie A-waarde>3000. Bij gebruik
van een ander reinigingsproduct, alleen reinigingsmiddelen gebruiken die vergelijkbare eigenschappen als



de reiniger deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) hebben. In geval van twijfel, uw leverancier resp. uw
hygiéneverantwoordelijke contacteren.

A\ Voorzichtig bij instrumenten met binnenlumen (bijvoorbeeld spoelpincetten):

+ Op speciale voorreinigingen letten!

» Wanneer mogelijk, aansluitingsmogelijkheden gebruiken om door te spoelen!

« In geval van twijfel, uw leverancier resp. uw hygiéneverantwoordelijke contacteren.

Controle:
Voor de volgende sterilisatie een visuele controle en inspectie op intacte isolatie, zuiverheid en onbeschadig-
heid zowel van de bewaarschotel als de zich daarin bevindende instrumenten uitvoeren.

Verpakking:

Gereinigde en gedesinfecteerde bewaarschotels in sterilisatieverpakkingen voor eenmalig gebruik verpakken

(enkele of dubbele verpakking) of bewaarschotel met de gereinigde en gedesinfecteerde instrumenten in

sterilisatiecontainers bewaren die de volgende eisen vervullen:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« voor de stoomsterilisatie geschikt (temperatuubestendigheid tot min. 141 °C voldoende stoomdoorlaat-
baarheid)

+ voldoende bescherming van de instrumenten resp. sterilisatieverpakkingen tegen mechanische verpak-
kingen.

Sterilisatie:

Alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten steriliseren.

De fundamentele geschiktheid van de bewaarschotels voor de reiniging van instrumenten in de RDG werd
met het volgende programma bewezen: EN 285 en overeenkomstig EN I1SO 17665 gevalideerd) werd het
volgende programma bewezen:

Programmastappen Parameters

Methode 3- voudig gefractioneerde voorvacutimprocedure
Sterilisatietemperatuur min. 132 °C

Sterilisatietijd (tijd bij sterili nperatuur) 3 min.

Droogtijd min. 1 min.

A\ Niet in hete lucht steriliseren!

\ Niet in STERRAD® steriliseren!

A\ Instrumenten en bewaarschotel bij potentieel contact met prionen vernietigen (CJD - contaminatiegevaar)
en niet opnieuw gebruiken.
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Onderhoud:

In de regel geen metalen borstels, staalwol, schuursponsen of andere schurende reinigingsmiddelen voor de
reiniging van Sutter instrumenten en van Sutter bewaarschotels en Sutter sterilisatiecontainers gebruiken.
Geen van de producten blootstellen aan temperaturen boven 141 °C.

Stockage / Transport:

Op een droge plaats bewaren. Tegen zonnestralen beschermen. In zekere reservoirs / verpakkingen be-
waren en transporteren.

Bij retourzendingen alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten in steriele verpakkingen toesturen.
Bijzondere aanwijzingen:

Bovenstaande instructies zijn door de fabrikant geschikt bevonden voor het prepareren van een medisch
hulpmiddel voor hergebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de voorbereider om ervoor te zorgen dat het
gewenste resultaat wordt bereikt door de daadwerkelijk uitgevoerde preparatie met de gebruikte onderdelen,
materialen en medewerkers in de behandelingsinstallatie.

Ernstige incidenten gerelateerd aan het product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
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De producten mogen uitsluitend worden gerepareerd door de fabrikant of door een door hem uitdrukkelijk
daarmee belaste instantie. Anders vervalt de garantie en in voorkomende gevallen ook verdere aansprake-
lijkheidsclaims tegen de fabrikant.

Elke verandering aan het product of afwijking van deze gebruiksaanwijzing leidt tot de aansprakelijkheidsu-
itsluiting door de firma Sutter Medizintechnik GmbH.

Veranderingen voorbehouden. Actuele versie beschikbaar op www.sutter-med.de.

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



Produto / Utilizadores / Eliminagéo:

A utilizagdo e eliminagéo de acessorios para produtos médicos estéo reservados exclusivamente a pessoal
médico experiente!

Estas instrucdes ndo substituem a leitura do manual de instrugdes do instrumento colocado e demais
acessorios utilizados.

Finalidade:

AS bandejas de colocagao da Sutter servem para a colocagéo segura de instrumentos adequados da Sutter
durante o reprocessamento no aparelho de limpeza e desinfegéo (ALD), assim como durante a esterilizagao
em vapor quente.

Vida util:

No caso de utilizagéo correta tem uma vida Util expectavel de no minimo 100 ciclos de reprocessamento.
Indicagdes gerais:

Para a pré-limpeza, respeite por favor o manual de instrugdes dos instrumentos a serem colocados.

A\ O manual de instrugdes dos instrumentos a serem colocados tem sempre prioridade sobre este manual
de instrugbes.

Limpeza em maquina / Desinfegao:

Na selecdo do aparelho de limpeza e desinfecéo (ALD) certificar-se de que o ALD possui uma eficacia

comprovada (por ex. certificagdo DGHM ou FDA ou marca CE de acordo com a norma EN ISO 15883).

A adequabilidade geral das bandejas de colocagdo para a limpeza dos instrumentos no ALD foi comprovada

com o seguinte programa:

Passos do programa Parametros
Pré-lavagem com agua da rede publica fria 3 minutos
Limpar com 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) a 70 °C 5 minutos
Lavagem intermédia e pés-lavagem com agua da rede publica quente (40-45 °C) 1 minuto
Enxaguamento com agua desionizada 1 minuto

+ Atengdo: Os dados indicados acima sao dados de tempos minimos validados para uma limpeza bem-su-
cedida nos passos de programa descritos. Parametros de processo desviantes (duragdo de limpeza supe-
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rior, assim como temperaturas de limpeza superiores até 95 °C) nao danificam a bandeja s@o permitidos
segundo o conceito A,, por ex. desinfecédo térmica a 90 °C, 5 min., comparavel ao valor A;>3000. No caso
de utilizagdo de um outro detergente utilizar apenas detergentes que apresentem propriedades compara-
veis ao detergente deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). Em caso de duvida contactar o fornecedor
ou o responsavel de higiene.

A\ Cuidado em caso de instrumentos com lumens internos (por exemplo, pingas de lavagem):

* Respeitar as pré-lavagens especiais!

« Se possivel, utilizar as possibilidades de ligagéo para a lavagem.

« Em caso de duvida contactar o seu responsavel de higiene!

Controlo:
Antes da seguinte esterilizagao realizar uma inspegao visual e verificar se a colocagéo esta correta, a limpe-
za e integridade tanto das bandejas de colocag@o como também do instrumento que se encontra la dentro.

Embalagem:

Embalar as bandejas de colocagédo limpas e desinfetadas em sacos para esterilizagdo descartaveis (emba-
lagem simples ou dupla) ou colocar a bandeja com os instrumentos limpos e desinfetados em recipientes de
esterilizag@o, que cumpram os seguintes requisitos:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
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+ Adequado para a esterilizagao a vapor (resistente a temperatura até min. 141 °C permeabilidade suficiente
ao vapor)
« Protegéo suficiente dos instrumentos ou sacos para esterilizagdo contra danos mecanicos.

Esterilizacéo:

Esterilizar apenas bandejas de colocagéo / instrumentos limpos e desinfetados.

A adequabilidade geral das bandejas de colocagdo para a esterilizacdo dos instrumentos no esterilizador
a vapor (validada de acordo com a norma EN 13060 ou EN 285 e segundo a norma EN ISO 17665) foi
comprovada com o seguinte programa:

Passos do programa Parametros

Processo Processo de pré-vacuo de triplo fracionamento
Temperatura de esterilizagdo min. 132 °C

Tempo de esterilizagao (tempo de permanéncia | 3 min.

a temperatura de esterilizagéo)

Tempo de secagem min. 1 min.




A\ Nao esterilizar em ar quente!

A\ Nao esterilizar em STERRAD®!

A\ Em caso de potencial contacto com prides (perigo de contaminagdo Doenca de Creutzfeldt-Jakob) de-
struir os instrumentos e as bandejas de colocacéo e néo reutilizar.

Manutengao:

Né&o utilizar escovas metalicas, palha-de-ago, esponjas abrasivas ou outros agentes de limpeza abrasivos
para a limpeza tanto para instrumentos da Sutter como também para bandejas de colocagao e recipientes
de esterilizacao da Sutter.

Nao expor nenhuns dos produtos a temperaturas superiores a 141 °C.

Armazenamento / Transporte:
Armazenar em lugar seco. Proteger contra o sol. Armazenar e transportar em recipientes / embalagens
seguras. Em caso de devolug&o enviar apenas produtos limpos e desinfetados em embalagens estéreis.

Indicagoes particulares:

As instrugdes acima mencionadas foram validadas pelo fabricante como adequadas para a preparagéo de
um dispositivo médico para reutilizagao. E a responsabilidade do reprocessador assegurar que a operagéo
real de reprocessamento com os equipamentos, materiais e pessoal utilizados na instalagao de reproces-
samento atinja o resultado desejado.

Os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e & autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

As reparagdes dos produtos sé podem ser efetuadas pelo fabricante ou por um organismo expressamente
mandatado por este. Caso contrério, a garantia e quaisquer outras reivindicagdes de responsabilidade
contra o fabricante expiraréo.

Qualquer alteragéo no produto ou desvio de manual de instrugdes anula a responsabilidade da Sutter
Medizintechnik GmbH.

Reservado o direito a alteragdes. Versao atual disponivel em www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt / Anvéndning / Avfallshantering :

Medicinprodukter far uteslutande anvéndas och avfallshanteras av sakkunnig medicinsk personal!

Denna anvisning ersétter inte lasandet av bruksanvisningen for det lagrade instrumentet och andra tillbehér.
Avsedd anvandning:

Sutter lagringstrag ar till for saker lagring av passande Sutter instrument under aterbearbetningen i renings
och desinfektionsenheter (RDG) samt under steriliseringen i het anga.

Hallbarhet:

Vid ratt anvandning kan man utga fran minst 100 ateranvandningscykler.

Allmanna hanvisningar:

For forrening beakta bruksanvisningen fér det lagrade instrumentet.

A\ Bruksanvisningen for instrumentet som ska lagras har foretrade framfor denna bruksanvisning.
Maskinell rengdring / Desinfektion:

Vid val av renings- och desinficeringsenhet (RDG) beakta att RDG har en godké&nd verksamhet (t.ex. DGHM
eller FDA certifiering resp. CE- markning motsvarande EN ISO 15883).
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Lampligheten for lagringstraget for rening av instrument | RDG har bevisats med féljande program:

Programsteg Parameter
Férspola med kallt kranvatten 3 minuter
Rengéring med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) vid 70 °C | 5 minuter
Mellanskéljning resp. efterskéljning med varmt kommunalt vatten (40-45 °C) | 1 minut
Férspola med VE vatten 1 minut

+ Beakta: Ovanstaende uppgifter &r validerade minsta krav for en framgangsrik rengéring for de beskrivna
programstegen. Avvikande processparametrar (langre rengoéringstid samt hégre rengdringstemperatur
upp till 95 °C) skadar instrumentet inte och &r enligt A, konceptet tillatet, t.ex. for en termisk desinfektion
vid 90 °C, 5 min., jfr. A,-varde>3000. Vid anvandning av en annan rengérare ska bara sadana rengorare
anvandas som har jamférbara egenskaper som rengérare deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie),
t.ex. avseende pH-varde samt talighet. Vid tvivelsmal kontakta din leverantor resp. din hygienansvarige.

A\ Forsiktighet med instrument med inre lumen t.ex. spolpincetter:

« Beakta speciell forrening!

+ Om mdjligt, anvand anslutningsméjligheter for genomspolning!

« Vid tvivelsmal kontakta din leverantor resp. din hygienansvarige.



Kontroll:

Fore foljande sterilisering genomfor en visuell kontroll och kontrollera ratt lagring, renhet och intakt lagring-
strag som ocksa dari befintliga instrument.

Forpackning:

Férpacka rengjort och desinficerade instrument i engangs steril forpackning (enkel eller dubbelférpackning)
eller sla in instrumentet resp. traget med det rengjorda och desinficerade instrumenten i steriliseringsbehal-
lare som motsvarar féljande krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ lampligt for angsterilisering(temperaturbestandighet till min 141 °C tillracklig anggenomslépplighet)

« tillréckligt skydd for instrumentet resp. steriliseringsférpackningen mot mekaniska skador.

Sterilisering:

Sterilisera endast produkter som rengjorts och desinficerats.

Den grundldggande lampligheten for lagringstraget for sterilisering av instrument i angsterilisator (motsvaran-
de EN 13060 resp. EN 285 och enligt ISO 17665 validerade) har verifierats med féljande program:

Programsteg Parameter

Forfarande 3 fack fraktionerad forvakuumférfarande
Steriliseringstemperatur min. 132 °C

Steriliseringstid (hallbarhet vid steriliseringstemp.) 3 min.

Torkningstid min. 1 min.

A\ Sterilisera inte i hetluft!

A\ Sterilisera inte i STERRAD®!

A\ Instrument och lagringstrag med potential kontakt med prioner ska kastas (CJD -kontaminering) och inte
ateranvandas.

Underhall:

Generelltinga metallborstar, stalull, repande svampar eller andra slipande reningsmedel for rengéring varken
pa Sutter instrument som Sutter lagringstrag och Sutter steriliseringsbehallare ska anvéndas.

Inga produkter ska utsattas for temperaturer dver 141 °C.
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Lagring / Transport:

Lagra torrt. Skydda mot solstralning. Lagra och transportera i sékra behallare / forpackning.

Vid returséndning endast produkter som rengjorts och desinficerats och i sterilfdrpackning.

Speciella hanvisningar:

De ovan angivna anvisningarna har av tillverkaren godkants som l&mpliga fér forberedelse av en medicin-
teknisk produkt for dess ateranvandning. Det ar den personens ansvar som skoter rekonditioneringen att se
till att denna faktiskt genomfors sa att den uppnar det 6nskade resultatet med den utrustning, de material
och den personal som anvénds.

Allvarliga handelser som intraffar i samband med produkten, ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

Reparationer pa produkterna far utforas endast av tillverkaren eller av nagon enhet som uttryckligen har
fatt detta i uppdrag av tillverkaren. Annars upphér garantin och eventuellt &ven andra ersattningsansprak
gentemot tillverkaren att gélla.

Varje andring pa produkten eller avvikelse fran denna bruksanvisning medfér att Sutter Medizintechnik
GmbH ansvarstagande upphdr och utesluts.

Andringar forbehalles. Aktuell version finns under www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt / Bruger / Bortskaffelse:

Medicinalprodukter ma kun anvendes og bortskaffes af sagkyndigt medicinsk personale!

Denne vejledning erstatter ikke laesning af brugsanvisningen til de opbevarede instrumenter og andet
tilbeher.

Formal:
Sutter opbevaringsbakker er beregnet til sikker opbevaring af passende Sutter-instrumenter under behand-
lingen far genbrug i rengerings- og desinfektionsapparat (RDG) samt under sterilisationen i varm damp.

Holdbarhed:
Ved korrekt anvendelse kan der paregnes mindst 100 genbrugscykler.

Generel henvisning:
Vedrgrende forrensningen bedes du se brugsanvisningen til instrumenterne, som skal opbevares.
A\ Brugsanvisningen til de instrumenter, som skal opbevares, har altid forrang for denne brugsanvisning.



Maskinel rengering / Desinfektion:

Ved udveelgelse af rengerings- og desinfektionsapparat (RDG) skal man kontrollere, at RDG'et har en testet
effektivitet (f.eks. DGHM- eller FDA-godkendelse eller CE-maerkning i henhold til EN ISO 15883).
Opbevaringsbakkernes principielle egnethed til rengering af instrumenter i RDG er dokumenteret med
folgende program:

A\ Forsigtig ved instrumenter med indvendig lumen (f.eks. skyllepincetter):
+ Se speciel forrensning!

» Om muligt benyttes tilslutningsmuligheder til gennemskylning!

« | tvivistilfeelde bedes du kontakte din hygiejneansvarlige!

Forud for den efterfelgende sterilisation foretages en visuel kontrol og undersegelse af korrekt placering,
renhed og integritet af bade opbevaringsbakkerne og instrumenterne, som befinder sig derpa.

+ Bemaerk: Ovennaevnte oplysninger er godkendte minimumstider til en vellykket rengering ved de beskrevne
programtrin. Afvigende procesparametre (leengere rengeringstider samt hgjere rengeringstemperaturer op
til 95 °C) skader ikke bakkerne og er i henhold til A;-konceptet tilladte, f.eks. en termisk desinfektion ved
90 °C, 5 min., sml. Aj-veerdi>3000. Ved anvendelse af et andet rengeringsmiddel, mé kun de rengerings-
midler anvendes, som har lignende egenskaber som rengeringsmidlet deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie). | tvivistilfeelde bedes du kontakte din leverander eller den hygiejneansvarlige.

Rengjorte og desinficerede opbevaringsbakker pakkes i sterile engangsemballager (enkelt- eller dobbel-

temballage), eller opbevaringsbakken opbevares sammen med de rengjorte og desinficerede instrumenter i

sterilisationsbeholdere, som overholder falgende krav:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ egnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til mindst 141 °C tilstreekkelig dampgennemtreen-
gelighed)

« tilstraekkelig beskyttelse af instrumenterne eller sterilisationsemballagerne mod mekaniske beskadigelser.

Kontrol:
Programtrin Parameter
Forskylning med koldt kommunalt vand 3 minutter o
Rengering med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) ved 70 °C | 5 minutter 5
Mellem- eller efterskylning med varmt kommunalt vand (40-45 °C) 1 minut
Skylning med demineraliseret vand 1 minut

Sterilisation:
Kun rengjorte og desinficerede opbevaringsbakker / instrumenter ma steriliseres.
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Opbevaringsbakkernes principielle egnethed til sterilisation af instrumenter i dampsterilisator (godkendt i
henhold til EN 13060 eller EN 285 og i henhold til EN ISO 17665) er dokumenteret med fglgende program:

Programtrin Parameter

Metode 3-dobbelt fraktioneret forvakuum-metode
Sterilisationstemperatur min. 132 °C

Sterilisationstid (holdetid ved sterilisationstemperatur) 3 min.

Torretid min. 1 min.

A\ Ma ikke steriliseres i varmluft!

A Ma ikke steriliseres i STERRAD® |

A\ Instrumenter og opbevaringsbakke skal kasseres ved eventuel kontakt med prioner (CJD - kontamina-
tionsfare) og méa ikke genbruges.

Vedligeholdelse:

Der ma generelt ikke anvendes metalberster, staluld, grydesvampe eller andre slibende rengaringsmidler til
rengering af bade Sutter-instrumenter og Sutter-opbevaringsbakker og Sutter-sterilisationsbeholdere. Ingen
af produkterne ma udsaettes for temperaturer over 141 °C.
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Opbevaring / Transport:
Opbevares tart. Beskyttes mod solstraler. Opbevares og transporteres i sikre beholdere / emballager. Ved
returnering ma kun rengjorte og desinficerede produkter fremsendes i sterile emballager.

Sarlige henvisninger:

Ovenstaende instruktioner er godkendt af producenten som egnede til klargering af et medicinalprodukt til
genanvendelse. Det er klarggrerens ansvar, at den reelt gennemfarte klargering opnar det gnskede resultat
med anvendt udstyr, materialer og medarbejdere i klargeringsafdelingen.

Hvis der foreligger tungtvejende forhold i forbindelse med produktet, skal det meddeles producenten og den
ansvarlige myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren eller patienten opholder sig.

Reparationer pa produkter ma kun gennemfares af producenten eller en af producenten udtrykkeligt be-
myndiget person. Ellers ophgrer garantideekningen og i givet fald ogsa yderligere erstatningskrav fremsat
mod producenten.

Enhver eendring pa produktet eller afvigelse fra denne brugsanvisning medferer bortfald af garantien fra
Sutter Medizintechnik GmbH.

AEndringer forbeholdt. Aktuel version findes pa www.sutter-med.de.

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



Suomalainen D

Tuote / Kayttaja / Havittaminen:

Laaketieteelliset tuotteet saa kayttaa ja havittaa vain pateva hoitohenkilokunta!

Naita ohjeita eivat korvaa varastoitujen instrumenttien ja muiden kéytdssa olevien lisalaitteiden kayttéohjei-
den lukeminen.

Kayttotarkoitus:

Sutter varastointilokerot on tarkoitettu sopivien Sutter instrumenttien turvalliseen varastointiin jalleenkasitte-
lyn aikana puhdistus- ja desinfiointilaitteessa seka steriloinnin aikana kuumassa hoyryssa.

Kayttoika:

Asianmukaisessa kaytdssa voidaan olettaa vahintaan 100 jalleenkasittelyjaksoja.

Yleinen vihje:

Ole hyva ja kiinnita esipuhdistusta varten huomio varastoitavien instrumenttien kayttéohjeisiin.

A\ Varastoitavien instrumenttien kayttdohjeet ovat aina etusijalla suhteessa naihin kayttdohjeisiin.

Koneellinen puhdistus / Desinfiointi:

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnassa on kiinnitettava huomio siihen, etta laitteella on tarkastettu tehok-
kuus (esim. DGHM- tai FDA-hyvéksynta eli CE-merkinta EN ISO 15883 vastaavasti).

Varastointilokeroiden periaatteellinen soveltavuus instrumenttien puhdistukseen todistettiin seuraavalla
ohjelmalla:

Ohjelman vaiheet Parametrit
Esihuuhtelu kylmélla hanavedella 3 minuuttia
Puhdistus 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x 70 °C asteissa 5 minuuttia
Véli- eli jalkihuuhtelu 1&mpiméalla hanavedella (40-45 °C) 1 minuutti
Huuhtelu demineralisoidulla vedell& 1 minuutti

+ Ota huomioon: Y& olevat tiedot ovat vahvistetut vahimmaisajat onnistunutta puhdistusta varten kuvatuilla
ohjelman askeleilla. Poikkeavat prosessiparametrit (pidempi puhdistuksen kesto, korkeammat puhdistus-
lampétilat 95 °C asti) eivat ole vahingollisia varastointilokeroille ja ne ovat Ai-konseptin mukaan sallittu,
esim. terminen desinfiointi 5 min. 90 °C, vertaile A;-arvo>3000. Jos kaytetddn muu puhdistusaine, saa
kéyttaa vain sellaisia puhdistusaineita, joilla on vastaavia ominaisuuksia kuin deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie). Jos olet epavarma, ota yhteytta toimittajaan tai niiden hygieniavaltuutetulle.
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A\ Varoivaisuus instrumenttien kanssa, jossa on sisalumen (esim. huuhtelupinsetit):
« Erityinen esipuhdistus on otettava huomioon!

« Jos on mahdollista, kaytetaan liitantamahdollisuudet lapihuuhtelua varten!

« Jos olet epdvarma, ota yhteytta hygieniavaltuutetulle!

Tarkastus:
Ennen seuraavaa sterilointia seké varastointilokeron ettd sen siséltdmien instrumenttien silmamaaréinen
tarkastus, onko varastoitu oikein, puhtaus ja eheys.

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut varastointilokerot pakataan kertakaytto-sterilointipakkaukseen (yksinkertainen tai
kaksoispakkaus) tai varastointilokero puhdistetutilla ja desinfioiduilla instrumenteilla varastoidaan sterilointi-
sailidissa, jotka taytettavat seuraavat vaatimukset:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Sopii hoyrysterilointiin (Iampétilan kestavyys vahintaan 141 °C asti riittava hoyrylapaisevyys)

« Riittéva instrumenttien eli sterilointipakkausten suojaa mekaanisista vahingoista.

Sterilointi:

Steriloida saa vain puhdistetut ja desinfioidut varastointilokerot / instrumentit.

Varastointilokeroiden periaatteellinen sopivuus instrumenttien sterilointiin héyrysterilointilaitteessa (EN
13060 eli EN 285 ja EN ISO 17665 vastaavasti vahvistettu) on todistettu seuraavalla ohjelmalla:
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Ohjelman vaiheet Parametrit

Menetelma 3-kertainen fraktionaalinen esityhjiomenetelma
Sterilointildmpétila min. 132 °C

Sterilointiaika (pitoaika sterilointilampétilalla) 3 min.

Kuivausaika min. 1 min.

A\ Ei saa steriloida kuumalla ilmalla!

A\ Ei saa steriloida STERRAD®:lIa!

A\ Instrumentit ja varastointilokerot on tuhottava, jos ne ovat olleet mahdollisesti kosketuksessa prionien
kanssa (CJD - saastumisvaara) eika niita saa enda kayttaa.

Huolto:

Yleisesti ei saa kayttdd metalliharjat, terasvillaa, hankauksieni tai muita hankaavia puhdistusaineita seké
Sutter -instrumenttien kuten my6s Sutter - varastointilokeroiden ja Sutter sterilointisailididen puhdistukseen.
Mitkaan naista tuotteista saa alla alttiina Iampétiloille yli 141 °C.



Varastointi / Kuljetus:

Varastoitava kuivassa. Suojattava auringonvalolta. Varastoitavaa ja kuljetettavaa turvallisissa astioissa /
pakkauksissa. Jos on palautuksia, saa palauttaa vain puhdistetut ja desinfioidut tuotteet steriilipakkauksessa.
Erityiset vihjeet:

Valmistaja on vahvistanut, etté yll4 luetellut ohjeet soveltuvat I&akinnallisen laitteen valmistelemiseksi uudel-
leen kaytettavaksi. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etta kasittelylaitoksessa kaytetyilla laitteilla, materiaa-
leilla ja henkilostolla tosiasiallisesti suoritetulla kasittelylla saavutetaan haluttu tulos.

Tuotteeseen liittyvista vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas asuu.

Tuotteita saa korjata vain valmistaja tai tdman nimenomaisesti valtuuttama edustaja. Muussa tapauksessa
takuu ja mahdollisesti muita vastuuvaatimuksia valmistaja vastaan raukeavat.

Kaikki muutokset tuotteelle tai poikkeamat naista kayttdohjeista johtaa Sutter Medizintechnik GmbH takuun
mitatointiin.

Oikeus muutoksiin pidatetaan. Ajankohtainen versio saa osoitteesta www.sutter-med.de.

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

Produkt / Bruker / Avfallsbehandling:
Medisinske produkter skal kun brukes og bortskaffes av sakkyndig medisinsk personale!
Denne anvisningen erstatter ikke lesingen av bruksanvisningen for lagrede instrumenter og ytterligere tilbehar.

Tiltenkt bruk:

Sutter lagringsbrett tjener til sikker lagring av passende Sutter-instrumenter i lgpet av reprosesseringen i
rengjerings- og desinfeksjonsenheten (RDG) samt i Ipet av steriliseringen i varm damp.

Levetid:

Ved riktig bruk kan det forventes minst 100 reprosesseringssykluser.

Generell informasjon:
For forhandsrengjeringen overhold bruksanvisningen for instrumentene som skal lagres.
A\ Bruksanvisningen for instrumentene som skal lagres har alltid forrang fer denne bruksanvisningen.

Maskinell rengjering/desinfeksjon:
Ved valg av rengjerings- og desinfeksjonsapparat (RDG) se til at RDG har en testet virksomhet (f.eks.
DGHM- eller FDA-godkjenning hhv. CE-merking i henhold til EN ISO 15883).
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Den grunnleggende egnetheten til lagringsbrettet for rengjeringen av instrumenter i RDG ble pavist med
folgende program:

* Hvis mulig, bruk tilkoblingsmuligheter til gjennomskyllling!
« | tvilstilfeller ta kontakt med hygieneansvarlig!

For folgende sterilisering gjennomfer en visuell kontroll for riktig lagring, renhet og helhet pa bade lagrings-
bretet og instrumentene som befinner seg i dette.

« Merk: De ovenfornevnte angivelsene er validerte minste tidsangivelser for en vellykket rengjering ved
de beskrevne programtrinnene. Avvikende prosessparametere (lengre rengjeringsvarighet samt hoyere
rengjeringstemperaturer opptil 95 °C) skader ikke brettene og er tillatt etter Ai-konseptet, f.eks. en termisk
desinfeksjon ved 90 °C, 5 min, jmf. Aj-verdi>3000. Ved bruk av et annet rengjeringsmiddel skal det kun
brukes slike rengjeringsmidler som har paviselig sammenlignbare egenskaper med rengjgringsmiddel de-
conex® 28 ALKA-ONE-x (Borer Chemie). | tvilstilfeller ta kontakt med leverandaren hhv. hygieneansvarlig.

A\ Veer forsiktig ved instrumenter med innvendig lumen (f.es. skyllepinsetter):

+ Pass pa folgende forurensninger!
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Pakk rengjorte og desinfiserte instrumenter i engangssteriliseringspakninger (enkelt- eller dobbeltpakning)
eller lagre lagringsbrettet med de rengjorte og desinfiserte instrumentene i steriliseringsbeholdere som
oppfyller de falgende kravene:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighet opptil min. 141 °C tilstrekkelig dampgjennomslipp)

« tilstrekkelig beskyttelse av instrumentene hhv. steriliseringspakningene mot mekaniske skader.

Programtrinn Parameter Kontroll:
Forskylling med kaldt byvann 3 minutter

Rengjering med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) ved 70 °C | 5 minutter Emball
Mellom- hhv. etterskylling med varmt byvann (40-45 °C) 1 minutt

Skylling med VE-vann 1 minutt

Sterilisering:

Steriliser kun rengjorte og desinfiserte lagringsbrett/instrumenter.

Den grunnleggende egnetheten til lagringsbrettet for steriliseringen av instrumenter i dampsterilisatoren
(validert i henhold til EN 13060 hhv. EN 285 og etter EN ISO 17665) ble pavist med fglgende program:



Programtrinn Parameter

Prosess 3-dobbelt fraksjonert forvakuumprosess
Steriliseringstemperatur min. + 132 °C

Steriliseringstid (holdetid ved steriliseringstemperatur) 3 min

Torketid min. 1 min

A\ Skal ikke steriliseres i varmluft!

A\ Skal ikke steriliseres i STERRAD®!

A\ Instrumenter og lagringsbrett skal tilintetgjeres ved potensiell kontakt med prioner (CJD-kontaminerings-
fare) og ikke gjenbrukes.

Vedlikehold:

Generelt skal det ikke brukes metallbarster, stalull, skrubbesvamper eller andre skurende rengjgringsmidler
til rengjoring bade av Sutter instrumenter og Sutter lagringsbrett og Sutter steriliseringsbeholdere.

Ikke utsett noen av produktene for temperaturer pa over 141 °C.

Lagring / Transport:

Lagres tort. Skal beskyttes mot direkte sollys. Lagre og transporter i sikre beholdere/pakninger.

Ved retursendinger send kun inn rengjorte og desinfiserte produkter i sterile forpakninger.

Spesielle merknader:

Anvisningene som er oppfert ovenfor ble validert av produsenten som egnet for reprosessering av medi-
sinsk utstyr til gjenbruk. Den som utfrer reprosesseringen har ansvaret for at den faktisk gjennomfarte
reprosesseringen med brukt utstyr, materialer og personale i reprosseringsinnretningen oppnar det gnskede
resultatet.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet skal varsles til produsenten og de ansvarlige
myndighetene i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Reparasjoner pa produktene skal kun giennomfares av produsenten eller av noen som uttrykkelig er autor-
isert av denne. Ellers ugyldiggjeres garantien og ev. ytterligere garantikrav overfor produsenten.

Enhver forandring pa produktet eller avvik fra denne bruksanvisningen ferer til ansvarsfrasigelse fra Sutter
Medizintechnik GmbH.

Med forbehold om endringer. Aktuell versjon tilgjengelig under www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Polski (PL)

Produkt / Uzytkownik / Utylizacja:

Produkty medyczne moga by¢ uzytkowane i poddawane utylizacji jedynie przez wyszkolony personel medyczny!
Niniejsza instrukcja nie zastepuje przeczytania instrukcji uzytkowania zmagazynowanych instrumentow i
pozostatego osprzetu.

Przeznaczenie:

Tacki magazynujace Suttera stuzg do bezpiecznego przechowywania dopasowanych instrumentéw Suttera

podczas ich ponownego uzdatniania do uzytku w urzadzeniu czyszczacym i dezynfekujgcym (UCD) oraz

podczas sterylizacji w gorgcej parze.

Okres eksploatacji:

W przypadku wiasciwego stosowania mozna liczy¢ na 100 cykli ponownego uzdatniania.

Ogolna wskazowka

W celu czyszczenia wstepnego nalezy przestrzegaé instrukcji uzytkowania zmagazynowanych instrumentow.

A Instrukcja uzytkowania przeznaczonych do zmagazynowania instrumentéw ma zawsze pierwszenstwo
przed niniejszg instrukcjg uzytkowania.
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Czyszczenie maszynowe / Dezynfekcja:

Przy doborze urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji (UCD) nalezy mie¢ na uwadze to, aby UCD
charakteryzowato sie certyfikowang skutecznoscig (np. deklaracja DGHM lub FDA, wzglednie znak CE
zgodnie z EN I1SO 15883).

Generalna przydatnos¢ tacek magazynujacych do czyszczenia instrumentéw w UCD zostata dokumentowa-
na w nastepujacym programie:

Etapy programu Parametr
Ptukanie wstepne zimng woda pitng z kranu 3 minuty
Czyszczenie 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) przy 70 °C 5 minut
Ptukanie posrednie i dodatkowe ciepta wodg pitna z kranu (40-45 °C) 1 minuta
Ptukanie wodg zdeminaralizowang 1 minuta

+ Nalezy przestrzega¢ ponizszych uwag: Wyzej podane informacje sg walidujgcymi wytycznymi minimalnymi
pozwalajacymi na oczyszczenie w opisanych etapach programu. Inne parametry procesowe (dtuzszy czas
czyszczenia oraz wyzsze temperatury czyszczenia do 95 °C) nie szkodzg tackom i sg wedtug koncepcji Ay
dopuszczalne, np. dezynfekcja termiczna w temperaturze 90 °C, przez 5 minut (poréwnaj warto$¢ A,>3000.
Przy stosowaniu innych czysciw nalezy stosowac tylko takie, ktére posiada poréwnywalne wiasciwosci



do czysciwa deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). W razie watpliwosci prosimy o kontakt ze swym
dostawca, wzgl. petnomocnikiem ds. higieny.

A\ Ostroznie z instrumentami posiadajacymi przelot wewnetrzny (np. pesety ptuczace):

* Przestrzegac konieczno$ci czyszczenia wstepnego!

+ Jesli mozliwe, to uzy¢ mozliwosci przytaczeniowych w celu przeptukania!

« W razie watpliwo$ci prosimy o kontakt ze swym petnomocnikiem ds. higieny.

Kontrola:

Przed nastepna sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i kontrole pod wzgledem prawidtowego
magazynowania, czystosci i bezbtednosci zaréwno tacek magazynujacych, jak i znajdujacych sie tam
instrumentow.

Opakowanie:

Oczyszczone i zdezynfekowane tacki magazynujace nalezy zapakowac do sterylnych opakowan jednorazo-

wego uzytku (opakowanie pojedyncze lub podwdjne) lub tacke magazynujaca z oczyszczonymi instrumenta-

mi umiesci¢ w kasecie sterylizacyjnej, ktéra odpowiada nastepujacym wymaganiom:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« przystosowana do sterylizacji parowej (odporno$¢ temperaturowa do co najmniej 141 °C z wystarczajaca
paroprzepuszczalnoscia)

« wystarczajaca ochrona instrumentow, wzgl. opakowan sterylnych na uszkodzenia mechaniczne.

Sterylizacja:

Sterylizowa¢ tylko oczyszczone i zdezynfekowane tacki magazynujace / instrumenty.

Generalna przydatnos¢ tacek magazynujacych do sterylizacji instrumentéw w sterylizatorze parowym (zgod-
nie z EN 13060 lub EN 285 oraz walidowane wedtug EN ISO 17665) zostata udokumentowana nastepujagcym
programem:

Etapy programu Parametr

Postepowanie 3-krotnie frakcjonowana technika prézniowa

Temperatura sterylizacji min. 132 °C
Czas sterylizacji (czas wytrzymywania w temperaturze 3 min.
sterylizacyjnej)

Czas suszenia min. 1 Min.

A\ Nie sterylizowac¢ goracym powietrzem!

A\ Nie sterylizowac goracym przy uzyciu STERRAD®!

AW razie potencjalnego kontaktu z prionami nalezy instrumenty i tacki magazynujace zniszczyé¢
(zagrozenie kontaminacjg CJD) i nie uzywac ich.
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Konserwacja:

Generalnie, nie wolno uzywaé¢ szczotek metalowych, widkna stalowego, gabek $ciernych lub innych abra-
sywnych $rodkéw czyszczacych do czyszczenia zaréwno instrumentow Suttera, jak i tacek magazynujacych
Suttera oraz kaset sterylizacyjnych Suttera.

Zaden z produktéw nie poddawa¢ dziataniu temperatury powyzej 141 °C .

Magazynowanie / Transport:

Magazynowa¢ w suchych warunkach. Chroni¢ przed nastonecznieniem. Magazynowac i transportowa¢ w
zabezpieczonych pojemnikach / opakowaniach.

W przypadku wysylki zwrotnej nalezy wysyta¢ wytacznie oczyszczone i zdezynfekowane produkty w steryl-
nych opakowaniach.

Instrukcje szczegolne:

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta jako odpowiednie do uzdatniania wyrobu me-
dycznego do ponownego uzycia. Obowigzkiem podmiotu zajmujacego si¢ uzdatnianiem jest przyjecie na
siebie odpowiedzialnosci za to, ze uzdatnianie to rzeczywiscie zostato przeprowadzone za pomoca sprzgtu,
materiatéw i przy zaangazowaniu personelu w jego zaktadzie uzdatniajgcym i przyniesie ono pozadany
rezultat.
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Powazne zdarzenia zwigzane z eksploatacjg produktu nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swojg siedzibe i/lub miejsce
zamieszkania.

Naprawy produktéw moga by¢ wykonywane wytgcznie przez producenta lub firme albo osobe dziatajacq na
jego wyrazne zlecenie. W przeciwnym razie wygasa gwarancja i inne roszczenia z tytutu odpowiedzialnosci
ponoszonej przez producenta.

Kazda zmiana w konstrukcji produktu lub odstgpstwo od niniejszej instrukcji uzytkowania prowadzi do
uniewaznienia odpowiedzialno$ci ze strony Sutter Medizintechnik GmbH.

Zastrzega sie prawo do zmian. Aktualna wersja dostepna na stronie: www.sutter-med.de.

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



Bunrapcku

MpopaykT / NMonssatenu | U3xBbpnsHe:

MeauumHckuTE NpoayKTM TpsibBa Aa Ce M3NON3BaT W M3XBLPNST CaMO OT KOMMETEHTEH MEAMULMHCKN
nepcoxan!

Taan MIHCTPYKUWS He 3aMecTBa NPOYMTAHETO Ha MHCTPYKLMSATA 3a ynoTpeba Ha CbXpaHsBaHUTE UHCTPYMEHTH
1 Ha [OMbIHUATENHNATE U3NON3BaHU NMPUHAANEXHOCTU.

MpepHasHaveHue:

Sutter TaBUTE 3a CbXpaHeHWe cryxat 3a 6e30nacHoO CbXpaHeHWe Ha NoaxoAslmM Sutter MHCTPYMEHTU no
BpeMe Ha NoAroToBkaTa 3a creasalla ynotpeba B ypeaa 3a nounctsaHe v aeaunHdekuus (YMNO), kakto u no
BPEME Ha CTepunu3auusTa B ropelya napa.

MpogbnxuTenHocT Ha ynotpe6a:
Mpu uenecbobpasHo W3nonaeaHe moraT Aa ce WMaT npeasua Hail-manko 100 uukbna Ha cnejpalla
ynotpeba.

06Lo yka3aHue:

3a npesnBapuTENHOTO MOYNCTBaHE Monsi cbbniopaBaiiTe MHCTPYKUMsiTa 3a ynotpeba Ha nocTaBeHuTe B

CbOTBETHUTE YPEaM UHCTPYMEHTH.

A\ WHeTpykumsiTa 3a ynotpeba Ha CbxpaHsBaHUTE WHCTPYMEHTW BWHArM WMa NpesvumcTBo Mpes Tasu
VHCTPYKLWs 3a ynoTpeba.

MawwmtHo nounctBane / leanndekumsa:

Mpu n3bopa Ha ypen 3a nounctaHe v aesnHdekums (YM[) BHumaBaiite 3a ToBa, Y[ ga uma nposepeHa
edektusHocT (Hanp. DGHM unu FDA paspetuenve, cbots. CE mapkuposka, cvobpasHo EN ISO 15883).
MpYHUMNHaTA FOAHOCT Ha TaBUTE 3a CbXPaHEHUE 3a MOYNCTBaHE Ha MHCTPYMeHTH B YT[ Belue aokasaHo
CbC CreaHaTa nporpama:

MporpamMHu CTHLNKKU MapameTtpu
MpeasapuTenHo NPOMUBaHE CLC CTyAEHa BOAONPOBOAHA BOAA 3 MUHYTH
Mouncrsare ¢ 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) npu 70 °C 5 MUHYTH
MexanHHO, CbOTB. AOMBAHUTENHO NMPOMUBAHE, C TOMNa BogonpoBoaHa Boga (40-45 °C) | 1 MuHyTa
MpomuBaHe ¢ aeoHn3npaHa Boga 1 MuHyTa
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+ Monst umaiite npeasma; MopenocoyeHnTe AaHHW ca BanuaupaHu AaHH1 3@ MAHUMAnHO BPEME 3a YCreluHo
MoYMCTBaHE NPy ONMCaHNTE NPOrpamMHM CTHIKW. PasnnyaBalluTe ce TEXHONOTMYHN NapameTpy (no-ronsma
NPOABIKMTENHOCT Ha MOYUCTBAHETO, KaKTO W MO-BUCOKUTE Temnepatypu Ha nouuctaHe Ao 95 °C) He
BPEAST Ha TaBUTe M Ca [AONYCTUMM CbrMacHo Ay~ KOHLENUWSTa, Hamnp. TepMinyHa AeanHdekuns npu 90
°C, 5 MuH., cpB. Ay-cToiHOCT>3000. Mpu M3non3BaHe Ha Apyro NOYNCTBALLO CPEACTBO U3MON3BaiTe camo
TaKkvBa NOYMCTBALLM CPEACTBA, YMMTO CBOICTBA Ca CPABHUMM C T€3W Ha NOYMCTBALLOTO cpeAcTBo deconex®
28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). B criy4an Ha CbMHeHWe Monsi CBbPXETe Ce CbC CbOTBETHUS AOCTABYMK,
CbOTB. Balums 0TroBOpHYK 3a XurneHara.

/\ BbpeTe npeanasnueu Npu MHCTPYMEHTY C BLTPELLHW KaHanu (Hanp. NPOMUBHYN MUHCETH):

+ BaemeTe nog BHUMaHWe cneynantuTe npesBapuTenH noumcTBanmus!

* AKO e Bb3MOXHO, M3roN3BaiiTe Bb3MOXHOCTH 3a CBbP3BaHE C Lien npomusaHe!

* B cniyyau Ha CbMHEHE MONsi CBbPXETE Ce C Baluus 0TrOBOPHWK 3a XurieHara.

KoHTtpon:
Mpeav cneppalyata cTepunmusaLms U3BbLPLLBAIATE BU3yaneH KOHTPON U NPoBEpKa 3a NPaBUITHO CbXpaHeHue,
YNCTOTa M HEBPEANMOCT KaKTO Ha TaBUTE 3a CbXpaHeHue, Taka 1 Ha HaMupaLYuTe ce B TAX UHCTPYMEHTH.

OnakoBka:
OnakoBaiiTe NOYUCTEHUTE U [E3NH(EKUMpaHn TaBW 3a CbXpaHeHWe B OMakoBKM 3a CTepunn3auus
3a efHokpaTHa ynoTpeba (eAMHMYHA W ABOVHA OMakoBKa) WNM MOCTaBSIATE TaBWUTE 3a CbXpaHeHue C
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NOYUCTEHNTE U AE3MH(EKUMPAHN UHCTPYMEHTI B KOHTEHEPW 3a CTEPUNU3aLMs, KOUTO CbOTBETCTBAT Ha
CneaHNTe U3NCKBaHWS:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOASALLM Ca 3a NapHa CTepuUnn3aLms (TepMoycToituMBoCT A0 MUH. 141 °C jocTaTby4Ha NaponpoHMLaeMocT)
* AoCTaThyHa 3alNTa Ha MHCTPYMEHTUTE, CbOTB. ONAKOBKUTE 3a CTEPUNN3ALIMS, OT MEXaHUYHU NOBPEaV.
Crepunusauus:

Crepunuanpaiite camo NOYMCTEHM W [e3MHMEKLMPaHN TaBK 3a CbXpaHeHWe / MHCTPYMEHTH.

TMpUHLMNHATa rOAHOCT Ha TAaBUTE 3a CbXPaHEHUe 3a CTepPUNU3aLNs Ha MHCTPYMEHTU B MapeH cTepunusaTop
(cbobpasHo EN 13060, cbote. EN 285 n Banuagupa cbrnacHo EN ISO 17665) Gewe aokasaHo Cbe
cneaHata nporpama:

MporpamHu cTbNKM Mapametpu

MeTon 3-kpaTeH hpaKLMOHMpaH npeasapuTeneH Bakyym
Temnepatypa Ha cTepunusaLmus MuH. 132 °C

Bpewme 3a cTepunusaums (Bpeme Ha Npectoi | 3 MUH.

npu Temneparypara Ha CTepunuaaums)

Bpewme 3a n3cylwaBaHe MUH. 1 MUH.




A\ He crepunuaunpaiite B ropey Bbaayx!

/\ He crepunuanpaiite B STERRAD®!

A\ YHULLOXETE WUHCTPYMEHTUTE U TaBUTe 33 CbXpaHeHWe Npu MoTEHLMarneH KOHTakT ¢ npuokmn (CJD -
0MacHOCT OT KOHTAMUHALWSA) W HE TV U3MON3BaiiTe OTHOBO.

Mopppbxka:

TMPUHLMMHO HEe U3NON3BaiTe MeTanH! YeTk1, CTOMaHeHa BbIHa, Haapacksalyy rs6u v Apyrv abpasueHU
noYmnCTBaLYM CPEACTBA 3@ NOYUCTBAHE KakTo Ha Sutter UHCTPYMeHTH, Taka 1 Ha Sutter TaBu 3a cbxpaHeHue
u Sutter KOHTeHepW 3a cTepUNU3aLMs.

He wanaraiite HuKoW OT npofyKTUTE Ha Temnepatypu Hag 141 °C.

CbxpaHeHue | TpaHcnopT:

CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo MsicTo. MaseTe oT crbHueBMTE mbun. CbxpaHsiBaiite W TpaHcropTupaiTe B
6e3onacHu cbaoBe / ONaKoBKY.

IMpu 06paTHK NpaTkK U3npaLlaiiTe camo NOYUCTEHN U Ae3nHDEKLMPaHN NPOLYKTI B CTEPUMHU ONaKOBKY.

CneuvanHu ykasaHus:

opecrnomeHaTUTe MHCTPYKLMW Ca BanuavpaHu oT MPOWU3BOAMTENS KaTo MOAXOASLLM 3@ MOAroToBKaTa Ha
MeAMLMHCKU NPOAYKT 3@ HeroBaTa noBTopHa ynoTpeba. M3sbpluBalLusT obpaboTkaTa e OTrOBOPEH 3a TOBA,
Ye AeiicTBUTENHO M3BbpLLIEHaTa 06paboTka NocTura xenanus pesyntat B o6opyasaHeTo 3a obpaboTkaTa ¢
13nonaBaHata anaparypa, MaTepuani u nepcoHarn.

CeprosHM MHLMAEHTH, Bb3HUKHANW BbB Bpb3ka C NpoaykTa, Tpabsa Aa ce cboblyasat Ha NpousBoanTens
1 Ha CbOTBETHOTO BEJOMCTBO B CTPaHaTa YrneHKa, B KOSTO npebusasa nonaBaTenst umnu nauueHTsT.

PeMoHTH Ha npogykTuTe TpsibBa Aa Ce U3BBLPLUBAT CaMO OT NPOVU3BOAUTENS UMK OT CMeLanHo HaToBapeHa
OT Hero MHCTaHUms. B NpoTuBeH cryyaii rapaHuusTa u eBeHT. ApYr NPeTeHLMN OTHOCHO OTTOBOPHOCTTA Ha
npow3eoauTens rybsT ceosiTa BanuaHoCT.

Bcsiko M3MeHeHne Ha npoayKTa Ui OTKNOHEHWE OT Taan WHCTPYKLMS 3a ynoTpeba Boau A0 U3KMYBaHe Ha
oTroBopHocTTa oT Sutter Medizintechnik GmbH.

3ana3Bame cv NpaBOTO Ha MPOMEHN. AKTyarnHaTa Bepcust € 4oCTbNHa B www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produs / Utilizator / Gestionare deseuri:

Produsele medicale pot fi folosite si gestionate ca deseu numai de personal medical specializat!

Aceste indicatii nu inlocuiesc citirea instructiunilor de folosire a aparatului de electrochirurgie utilizat si a
celorlalte accesorii.

Utilizare conform destinatiei:

Tévitele de depozitare Sutter servesc depzitdrii sigure a instrumentelor Sutter potrivite in timpul procesului
de sterlizare in aparatul de curatare si dezinfectare (RDG), precum si in timpul sterlizarii in aer fierbinte.
Durata de viata:

In cazul utilizarii corespunzatoare se porneste de la pana la 100 de cicluri de sterlizare.

Instructiune generala:

Pentru curétarea prealabila respectati instructiunile de folosire a instrumentelor care trebuie asezate pe tavite.

A\ Instructiunile de folosire a instrumentelor care trebuie asezate pe tavite au tot timpul prioritate fata de
aceste instructiuni de folosire.
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Curatarea / Dezinfectarea cu ajutorul aparatului destinat acestui proces:

La alegerea aparatului de dezinfectare si curatare (RDG) va rugam sa luati in considerare faptul ca RDG-ul
dispune de o eficienta verificatd (de ex. Societatea germana pentru igiena si microbiologie sau FDA-Clea-
rance, resp. marcare CE corespunzatoare EN ISO 15883).

Eligibilitatea tavitelor de depozitare pentru curatarea instrumentelor in RDG a fost certificata cu urmatorul
program:

Pasii programului Parametrii
Preclatire cu apa rece de la robinet 3 minute
Curatare cu 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) la 70 °C 5 minute
Clatire intermediara si ulterioara cu apa calda de la robinet (40-45 °C) 1 minut
Clatire cu apa demineralizata 1 minut

+Va rugam sa luati in considerare: Datele mai sus mentionate reprezintd valori de timp minim necesar,
validate, pentru o curatare cu succes prin respectarea pasilor de program descrisi. Parametrii de procesare
care se abat de la norme (durata mai mare de curatare, pina la 95 °C) nu dauneaza tavitelor si sunt permise
conform conceptului A,, de ex. o dezinfectare termica la 90 °C, 5 min., comparabil valoare A;>3000. in cazul
folosirii unui alt agent de curatare folositi doar acei agenti care au caracteristici comparabile cu agentul



de curatare deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). Daca aveti indoileli va rugam sa luati legatura cu
furnizorul dv., resp. cu responsabilul privind igiena.

/A Atentie la instrumentele cu canale interioare (de ex. pensa de irigare):

+ Respectati curatarile speciale prealabile!

« Daca este posibil folositi pentru clatirea pe interior posibilitatile de conectare!

« n cazul in care aveti indoieli va rugam sa luati legatura cu responsabilul privind igiena!

Controlul:
Inainte de urmatoarea sterlizare efectuati controlul vizual si verificarea asezarii corecte si a curéteniei atat a
tavitelor de depozitare, cat si a instrumentelor care se afla in ele, respectiv sé nu existe defectiuni ale acestora.

Ambalarea:

Ambalati tavitele de depozitare curatate si dezinfectate in ambalaje de unica sterlizare (ambalaj simplu sau

dublu) sau asezati tavitele de depozitare cu instrumentele curatate si dezinfectate in containerele de sterli-

zare care corespund urmatoarelor cerinte:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Potrivit pentru sterlizarea cu aburi (rezistenta la temperatura pana la min. 141 °C suficienta permeabilitate
a aburilor)

+ Protejarea suficientd a instrumentelor, resp. a ambalajelor de sterlizare impotriva stricaciunilor de natura
mecanica.

Sterlizarea:

A se sterliza numai tavitele de depozitare / instrumentele curatate.

Eligibilitatea tavitelor de depozitare pentru sterlizarea de instrumente in sterlizatorul cu aburi (corespunzator
EN 13060, resp. EN 285 si validata conform EN ISO 1766) a fost certificatd cu urmatorul program:

Pasii programului Parametrii

Procedeu Triplu procedeu fractionat de previdare
Temperatura de sterlizare min. 132 °C

Timpul de sterlizare (timpul de pastrare la temperarura | 3 min.

de sterlizare)

Timpul de uscare min. 1 min.

A\ Nu sterlizati in aer fierbinte!

A\ Nu sterlizati in STERRAD®!

A\ Distrugeti instrumentele in cazul unui potential contact cu prioni (CJD - pericol de contaminare) si nu le
mai folositi.
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intretinere:

Tn general nu folositi pentru curatat perii de metal, 1ana de otel, burete de sarma sau alte mijloace de curétare
abrazive atat pentru instrumentele Sutter, cat si pentru tavitele de depozitare si containerele de sterlizare
Sutter.

Nu expuneti nici unul dintre produse la temperaturi peste 141 °C.

Depozitare / Transport:

Pastrati la loc uscat. Protejati de razele solare. Depozitati si transportati in recipienti / ambalaje sigure.

In cazul returnarii trimiteti doar produse curatate si dezinfectate in ambalaje sterile.

Indicatii speciale:

Instructiunile de mai sus au fost validate de catre producator ca fiind potrivite pentru pregatirea unui dispozitiv
medical in vederea reutilizarii acestuia.

Persoana care pregateste dispozitivul are obligatia de a folosi impreuna cu personalul din unitate accesoriile
si materialele corespunzatoare, in vederea obtinerii rezultatului dorit.

Accidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor raporta atat producétorului, cét si autoritatilor
competente din statul membru n care este stabilit utilizatorul/pacientul.

Reparatiile la produs pot fi executate doar de catre producator sau de catre atelierele de reparatii imputerni-
cite Tn mod expres de catre producator. In caz contrar, se anuleazé atat garantia din partea producatorului,
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cat si celelalte drepturi de despagubire formulate fata de producator.

Orice modificare adusa produsului, precum si orice abatere de la aceste instructiuni de utilizare conduce la
excluderea raspunderii asumate de societatea Sutter Medizintechnik GmbH.

Ne rezervam dreptul de a efectua modificari. Versiunea actualizatd se poate gasi accesand linkul www.
sutter-med.de.

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



Slovensky [SK)

Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

Medicinske produkty smie aplikovat' a likvidovat iba odborny medicinsky personal!

Tento navod nenahradza precitanie navodu na pouzivanie skladovanych instrumentov a dal$ieho pouzitého
prisluSenstva.

Urcenie tcelu:

Skladovacie podnosy Sutter sluzia na bezpecné uskladnenie vhodnych nastrojov Sutter pocas opétovnej
Upravy v istiacom a dezinfekEnom zariadeni (RDG), ako aj poCas sterilizacie v horlcej pare.

Zivotnost’:

Pri odbornej aplikacii minimalne 100 regeneracnych cyklov.

VSeobecné upozornenie:

Pre predbezné Cistenie, zohladnite, prosim, navod na pouzivanie skladovanych instrumentov.

/\ Navod na pouzivanie skladovanych instrumentov méa vzdy prednost’ pred tymto navodom na pouZivanie.

Strojové Cistenie / Dezinfekcia:

Pri vybere Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia (RDG) davajte pozor na to, aby mal RDG odskuSanu
Gginnost (napr. DGHM alebo FDA-Clearance), resp. znacku CE podia EN 1SO 15883).

Zasadna vhodnost' skladovacieho podnosu pre Cistenie nastrojov v RDG bola preukazana s nasledovnym
programom:

Kroky programu: Parameter
Predplachovanie studenou vodou z vodovodu 3 mintty
Cistenie s 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) pri 70 °C 5 minut
Medzioplachovanie, resp. dodatoéné oplachovanie teplou vodou z vodovodu (40-45 °C) | 1 minuta
Oplachovanie s demineralizovanou vodou 1 minita

« Zohiadnite, prosim: Hore uvedené Udaje su overené minimalne Casové Udaje pre Uspesné Cistenie pri
popisanych krokoch programu. Odchylujice sa procesné parametre (dIhsi Cas Cistenia, ako aj vySSie
teploty Cistenia do 95 °C) neskodia podnosom a su dovolené podia konceptu A,, napr. tepelna dezinfekcia
pri 90 °C, 5 min., porovn. hodnota A,>3000. Pri pouziti iného Cisti¢a pouzivajte iba také Cistice, ktoré maju
porovnatelné vlastnosti k Cisticu deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). V pripade pochybnosti sa
skontaktujte so svojim dodavatelom, resp. osobou poverenou hygienou.
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A\ Pozor pri indtrumentoch s vnitornou dutinou (napr. pinzety na oplachovanie):

« Zohladnite Specidlne predbezné Cistenia!

« Ak je to mozné, vyuzite moznosti pripojenia na preplachovanie!

« V pripade pochybnosti sa skontaktujte so svojou osobou poverenou hygienou!

Kontrola:

Pred nasledujlicou sterilizaciou vykonajte vizualnu kontrolu a preverenie vzhiadom na korektné skladovanie,
Cistotu a integritu, ako skladovaci podnos, tak aj na fiom sa nachadzajice instrumenty.

Balenie:

Vygistené a dezinfikované skladovacie podnosy zabalte do obalov na jednorazov sterilizaciu (jednoduché
balenie alebo dvojbalenie) alebo skladovacie podnosy a dezinfikované instrumenty ulozte do sterilizaénych
kontajnerov, ktoré zodpovedaju nasledovnym poziadavkam:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« vhodné pre sterilizaciu parou (teplotnd odolnost’ do min. 141 °C, dostato¢na priepustnost’ pary)

« dostato¢na ochrana instrumentov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanickymi poskodeniami.
Sterilizacia:

Sterilizujte iba vycistené a dezinfikované skladovacie podnosy / inStrumenty.

Z&sadna vhodnost’ skladovacieho podnosu pre sterilizaciu inStrumentov v parnom sterilizatore (schvalena
podia EN 13060, resp. EN 285 a podia EN ISO 17665) bola preukazana s nasledujlicim programom:
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Kroky programu:
Metdda

Parameter

3-nasobna frakcionovana predvakuova metoda

Teplota sterilizacie min. 132 °C
Cas sterilizacie (¢as zastavenia pri teplote sterilizacie) | 3 min.
Cas susenia min. 1 min.

A\ Nesterilizovat' v horticom vzduchu!

A\ Nesterilizovat v STERRAD®!

A\ InStrumenty a skladovaci podnos pri potencialnom kontakte s prionmi znicte (CJD - nebezpecenstvo
kontamin&cie) a nepouzivajte znova.

Udrzba:

Vseobecne nepouzivajte ziadne ocelové kefy, ocelova vina, drhniice $pongie alebo iné abrazivne Cistiace

prostriedky na Cistenie ako instrumentov Sutter, tak aj skladovacieho podnosu Sutter a sterilizacnych kon-

tajnerov Sutter.

Ziaden z produktov nevystavuite teplotam vyssim ako 141 °C.



Skladovanie / Preprava:

Skladovat' v suchu. Chranit’ pred sine¢nym Ziarenim. Uskladnit’ a prepravovat’ v bezpe¢nych nadobach /
obaloch.

Pri spétnych zasielkach posielajte iba vycistené a dezinfikované produkty v sterilnych baleniach.

Zvlastne upozornenia:

Hore uvedené navody boli vyrobcom schvalené ako vhodné na pripravu medicinskeho produktu na jeho
opatovné pouzitie. Spracovatelovi prinalezi zodpovednost, Zze skutone vykonana Uprava dosiahne Zelany
vysledok s pouzitym vybavenim, materidlmi a persondlom v upravarenskom zariadeni.

Zavazné pripady vzniknuté v slvislosti s produktom je nutné ohlasit’ vyrobcovi a kompetentnému organu
¢lenského Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Opravy na produktoch smie vykonavat iba vyrobca alebo nim vyslovne poverena firma. Inak zanikne zaruka
a prip. tiez dalSie zaruéné naroky voci vyrobcovi.

Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto navodu na pouzivanie vedie k vyli¢eniu zaruky
spolo¢nostou Sutter Medizintechnik GmbH.

Zmeny vyhradené. Aktudlna verzia k dispozicii na stranke www.sutter-med.de.

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

Slovenski [SL)

Izdelek / Uporabnik / Odlaganje:
Medicinske izdelke lahko uporablja in odlaga med odpadke samo strokovno medicinsko osebje!
Ta navodila ne nadomes$¢ajo branja navodil za shranjene instrumente in druge uporabliene opreme.

Predviden namen:

Pladnji za shranjevanje Sutter so namenjeni varnemu shranjevanju ustreznih instrumentov Sutter, v ¢asu
ponovne priprave za uporabo, v napravi za ¢iscenje in dezinfekcijo (RDG), kakor tudi med sterilizacijo v
vroci pari.

Zivljenjska doba:

Pri pravilni uporabi je treba izhajati iz vsaj 100 ciklov ponovnih uporab.

Splosno opozorilo:

Prosimo, da za predcis¢enje upostevate navodila za uporabo instrumentov, ki jih shranjujete.
/\ Navodila za uporabo instrumentov, ki jih shranjujete, imajo vedno prednost pred temi navodili za uporabo.
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Strojno ciscenje / Dezinfekcija:
Pri izbiri naprave za ¢i$¢enje in dezinfekcijo (RDG) bodite pozorni, da ima RDG preverjeno ucinkovitost (npr.
dovoljenje DGHM ali FDA oz. oznako CE, v skladu z EN ISO 15883).

Nacelna ustreznost pladnjev za €iscenje instrumentov v napravi RDG je bila dokazana z naslednjim pro-
gramom:

Programski koraki Parameter
Predsplakovanje s hladno mestno vodo 3 minute
Ciscenje z 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x, pri 70 °C 5 minut
Vmesno in konéno splakovanje s toplo vodo iz mestne oskrbe (40-45 °C) 1 minuta
Splakovanje z razsoljeno vodo 1 minuta

« Prosimo, upostevajte: Zgoraj navedeni podatki so potrjene navedbe minimalnega ¢asa za uspesno ¢iscenje
pri opisanih programskih korakih. Odstopajoci parametri procesa (dalj$e obdobje ¢iScenja in visje tem-
perature CiS¢enja, do 95 °C) ne Skodijo pladnjem in so dovoljeni v skladu s konceptom A,, npr. termi¢na
dezinfekcija pri 90 °C, 5 min., prim. vrednost A;>3000. Ob uporabi drugega ¢istilnega sredstva uporabljajte
samo taksna Cistila, ki imajo primerljive lastnosti s Cistilnim sredstvom deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer

Chemie). V primeru dvoma se, prosimo, obrnite na vaSega dobavitelja oz. vaega pooblascenca za higieno.
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A\ Previdno pri instrumentih z notranjim volumnom (npr. splakovalne pincete).
+ Upostevajte posebna predhodna ¢iScenja!

« Ce je mozno, uporabite prikljucke za splakovanje!

+ V primeru dvoma se, prosimo, obrnite na vasega pooblascenca za higieno!

Kontrola:
Pred naslednjo sterilizacijo izvedite vizualno kontrolo in preverite pravilnost skladiS¢enja, Gistoco in neposko-
dovanost, tako pladnja za shranjevanje kot tudi v njem nahajajocih se instrumentov.

Embalaza:

Ociscene in dezinficirane pladnje za shranjevanje embalirajte v embalaZo za enkratno sterilizacijo (enojno
ali dvojno pakiranje) ali pladenj za shranjevanje skupaj z o¢i§¢enimi in dezinficiranimi instrumenti hranite v
posodi za sterilizacijo, ki ustreza naslednjim zahtevam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

« primerno za parno sterilizacijo (temperaturna obstojnost do najmanj 141 °C, zadostna paroprepustnost),

« zadostna za$cita instrumentov oz. sterilizacijskih embalaz pred mehanskimi poskodbami.

Sterilizacija:

Sterilizirajte samo primerne in dezinficirane pladnje za shranjevanje / instrumente.

Nacelna ustreznost pladnjev za shranjevanje za sterilizacijo instrumentov v parnem sterilizatorju (potrjeno v
skladu z EN 13060 oz. EN 285 in EN ISO 17665) je bila dokazana z naslednjim programom:



Programski koraki Parameter

Postopek 3-kratno frakcioniran postopek predvakuumiranja
Sterilizacijska temperatura min. 132 °C

Cas sterilizacije (¢as zadrzevanja pri sterilizacijski 3 minute

temperaturi)

Cas suenja min. 1 minuta

A\ Ne sterilizirajte v vro¢em zraku!

A\ Ne sterilizirajte v STERRAD®!

A\ Instrument in pladenj za shranjevanje unicite ob potencialnem stiku s prioni (CJD - tveganje za kontami-
nacijo) in ga ne uporabljajte ponovno.

Vzdrzevanje:

Na splosno ne uporabljajte kovinskih S¢etk, abrazivnih gob ali drugih abrazivnih &istilnih sredstev za ¢is¢enje

tako instrumentov Sutter kot tudi pladnjev za shranjevanje Sutter in sterilizacijskih posod Sutter.

Nobenega od izdelkov ne izpostavljajte temepraturam nad 141 °C.

Skladiscenje / Transport:
Skladisciti na suhem. Zascititi pred sonénim sevanjem. Skladisciti in prevazati v varnih posodah /embalazah.
Ob vracanju izdelka poSiljajte samo o¢iSCene in dezinficirane izdelke v sterilnih embalazah.

Posebni napotki:

Zgoraj navedena navodila je proizvajalec ocenil kot ustrezna za pripravo medicinskega izdelka za njegovo
ponovno uporabo. Odgovornost pripravljalca je, da dejansko izvedena priprava z uporabljeno opremo, suro-
vinami in osebjem v opremi za pripravo pripelje do Zelenega rezultata.

V zvezi z izdelkom nastajajoce resne tezave, se sporocijo proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice,
v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedez.

Popravila izdelkov smejo izvajati samo proizvajalci ali agencije, ki so bile izkljuéno pooblascene s strani
proizvajalca. V nasprotnem primeru preneha veljati garancija in morebiti tudi dodatno uveljavljanje odSkodnin
proti proizvajalcu.

Vsaka sprememba izdelka ali odstopanje od navodil za uporabo pripelje do izkljucitve jamstva podjetja Sutter
Medizintechnik GmbH.

Pridrzana pravica do sprememb. Aktualna razlic¢ica na voljo na naslovu www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Cesky D

Vyrobek / Uzivatel / Likvidace:

Lékarské vyrobky mohou byt pouzivany a likvidovany jen kvalifikovanym Iékafskym personalem!

Tyto pokyny nenahrazuiji pfecteni ndvodu k pouZiti uloZzenych nastroju a dal$iho pouZitého prislusenstvi.
Ugel pouiti:

Ulozné boxy Sutter slouzi k bezpeénému skladovani vhodnych néstroju Sutter béhem opétovné pfipravy v
Cisticim a dezinfekénim zafizeni (RDG) i béhem sterilizace v horké pare.

Zivotnost:

Pfi odborné aplikaci je tfeba vychazet minimalné ze 100 cykli opétné pripravy.

Vseobecné pokyny:

Pfi pfedbézném cisténi dodrzujte navod k pouzivani ulozenych nastroju.

A\ Navod k pouzivani uloZzenych nastroji ma vzdy prednost pred timto navodem k pouZzivani.

Strojové cisténi / Dezinfekce:

Pri vybéru ¢isticiho a dezinfekéniho zafizeni (RDG) dbejte, aby toto zafizeni RDG mélo osveédceni o ovérené
Ucinnosti (napf. znatka DGHM nebo schvaleni FDA, popf. CE, podle normy EN ISO 15883).
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Zasadni zpUsobilost tloznych boxu pro ¢isténi nastroji v RDG byla prokazana prostiednictvim nasledujiciho
programu:

Programové kroky Parametry
Predbézné oplachnuti studenou vodou z kohoutku 3 minuty
Cisténi s 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) pfi 70 °C 5 minut
Prubézné, popr. dodatecné oplachnuti teplou vodou z kohoutku (40-45 °C) 1 minuta
Oplachnuti demineralizovanou vodou 1 minuta

* Respektujte: VySe uvedené udaje jsou ovéfené Udaje minimaini doby pro Uspésné cisténi u popsanych
programovych krokd. Odli$né procesni parametry (del$i doba cisténi i vyssi teploty ¢isténi do 95 °C) boxy
neposkozuji a jsou pfipustné podle konceptu A,, napf. tepelna dezinfekce pfi 90 °C, 5 min., viz hodnota
Ay>3000. Pri pouziti jiného ¢isticiho prostfedku pouZijte jen takovy prostfedek, ktery vykazuje porovnatelné
vlastnosti jako prostfedek deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). V pfipadé pochybnosti se prosim
obratte na dodavatele, popf. osobu povérenou hygienou.

A\ Opatrné u nastroju s vnitinim kanalkem (napf. oplachovaci pinzety):

« Dodrzujte zvlastni pokyny k predbéznému Cisténi!

« Je-li to mozné, vyuzijte moznosti pfipojeni k proplachnuti!

+ V/ pfipadé pochybnosti se prosim obratte na osobu povéfenou hygienou!



Kontrola:
Pred nasledovnou sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni spravného skladovani, Cistoty a nepo-
rudenosti Uloznych boxU i v nich obsazenych nastrojl.

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované Ulozné boxy zabalte do jednorazovych sterilizacnich oball (jednoduchy nebo
dvojity obal) nebo Ulozné boxy s vycisténymi a dezinfikovanymi néstroji ulozte do sterilizacnich kontejnert,
které odpovidaji nasledujicim pozadavkum:

* EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* Vhodné pro sterilizaci parou (tepelna odolnost do min. 141 °C, dostatecna propustnost pary)

« Dostate¢na ochrana nastroju, popf. sterilizacnich oballi pfed mechanickym poskozenim.

Sterilizace:

Sterilizujte jen vycisténé a dezinfikované dlozné boxy / nastroje.

Zasadni zpusobilost tloznych boxU pro sterilizaci nastroju v parnim sterilizatoru (ovéfeno podle EN 13060,
popf. EN 285 a podle EN ISO 17665) byla prokazana prostfednictvim nasledujiciho programu:

Programové kroky Parametry

Metoda 3nasobné frakcionovana predvakuova metoda

Sterilizani teplota min. 132 °C

Doba sterilizace (doba setrvani pfi sterilizacni teploté) | 3 min.

Doba suseni min. 1 min.

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

AV pfipadé kontaktu s priony mize dojit ke zniCeni nastrojii a Uloznych boxt (CJD - nebezpedi kontami-
nace) a nelze je jiz dale pouzivat.

Udrzba:

K ¢isténi nastroju, tloznych boxu a sterilizaénich kontejnert Sutter obecné nepouzivejte kovové kartacky,

ocelovou vinu, drsné houby nebo jiné abrazivni istici prostredky.

Vyrobky nevystavuijte teplotdm vy$$im nez 141 °C.
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Skladovani / Preprava:

Skladovat v suchu. Chrarite pfed slune¢nim zarenim. Skladujte a pfepravujte v bezpecnych nadobach / obalech.
V pripadé zpétnych zasilek zasilejte jen vycisténé a dezinfikované vyrobky ve sterilnich obalech.

Zvlastni pokyny:

Vyse uvedené pokyny byly vyrobcem specifikovany jako vhodné pro pfipravu Iékafského vyrobku k jeho
opétovnému pouziti. Osoba provadéjici pfipravu je odpovédna za to, ze skutené provadéna priprava s
pouzitym vybavenim, materialy a personalem v pfipravném zafizeni dosahne pozadovaného vysledku.
Zavazné pripady, k nimZ do$lo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci a pfislusnym afadim v
Clenském staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo pacient.

Opravy vyrobku smi provadét pouze vyrobce nebo opravna vyslovné povéfena vyrobcem. V opacném
pfipadé ztrati platnost zaruka a pop. také dal$i naroky z odpovédnosti za Skody vuci vyrobci.

Kazda zména u vyrobku nebo odchylka od tohoto névodu k pouziti vede ke ztraté zaruky firmy Sutter Me-
dizintechnik GmbH.

Zmény vyhrazeny. Aktualni verze k dispozici na adrese www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Termék / Felhasznalé / Megsemmisités:

Az orvosi termékeket csak szakképzett orvosi személyzet hasznalhatja és semmisitheti meg!

A jelen utasitds nem helyettesiti a tarolt miiszerek vagy tovabbi tartozék hasznalati Utmutatéjanak elolva-
sasat.

Rendeltetésszerii hasznalat:

A Sutter tarolétalcak a megfelelé Sutter miiszerek biztonsagos tarolasat biztositjak az ismételt elokészités
soran a tisztito- és fertétlenitd készulékben (RDG), valamint forrd g6zben térténd sterilizalas alatt.
Elettartam:

Szakszer(i hasznélat esetében legaldbb 100 Ujrael6készitési ciklusbol kell kiindulni.

Altalanos tudnivalok:

Az elétisztitdshoz vegye figyelembe a tarolni kivant mlszerek hasznalati utasitasait.

A\ A tarolni kivant miiszerek hasznalati utasitasa mindig elényt élvez a jelen Gtmutatéval szemben.



Gépi tisztitas / Fertétlenités:

Atisztito- és fertétlenitéeszkoz (RDG) kivalasztasanal arra tigyeljen, hogy az RDG ellendrzétt hatékonysaggal
rendelkezzen (pl. FDGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN ISO 15883 szabvanynak megfeleld CE-jel6lés).
A térolotalca alapvetd alkalmassagat a miiszerek RDG-ben torténd tisztitasara az alabbi program igazolja:

A Ovatosan jarjon el a belsé csatornaval (lumen) rendelkezd miiszerek esetében (pl. dblitécsipeszek):
+ Vegye figyelembe a specilis el6tisztitast!

* Ha lehetséges, hasznalja az atmosas céljabdl kialakitott csatlakozasi lehetdségeket!

+ Kétségek esetében forduljon a higiéniaért felelé megbizotthoz.

A kovetkezo sterilizalas el6tt végezze el a miszer vizudlis ellendrzését, a helyes tarolas ellendrzését, elle-
nérizze a talca, valamint a benne talalhaté miiszerek tisztasagat és épségét.

+ Vegye figyelembe: A fenti adatok minimalis idétartamra vonatkozé igazolt adatok a sikeres tisztitdshoz
a leirt programlépések esetében. Az eltéré folyamatparaméterek (hosszabb tisztitasi idétartam, valamint
nagyobb tisztitasi hémérséklet 95 °C-ig) nem okoznak karosodast a talcaban, és a A-elv szerint engedé-
lyezettek, pl. héfert6tlenités 90 °C on, 5 percig, vo. A-érték>3000. Egyéb tisztitdszerek hasznélata esetén
csak olyan szereket hasznalnak, melyek 6sszehasonlithaté tulajdonsagokkal rendelkeznek a deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie) szerrel. Kétségek esetében forduljon beszallitéjahoz ill. a higiéniaért feleld
megbizotthoz.

A megtisztitott és fertétlenitett tarolotalcakat csomagolja az egyszeri sterilizaciés csomagolasba (egyszeri
vagy kettds csomagolas), vagy a talcat a megtisztitott és fertétienitett miiszerrel sterilizaciés tartalyban
tarolja, mely megfelelnek az alabbi kévetelményeknek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ gOzsterilizalashoz alkalmas (h6allésag legalabb 141 °C-ig, kellé gbzateresztés)

+ miiszerek ill. sterilizaciés csomagolasok kellé védelme mechanikus sériilések ellen.

Programlépések Paraméterek Ellendrzés:
Elémosas hideg vezetékes vizzel 3 perc
Tisztitds 0,5 %-os koncentraciéju deconex® 28 ALKA ONE-x -al (Borer Chemie) 70 °C-on | 5 perc Csc 1
Koztes- és utémosas meleg vezetékes vizzel (40-45 °C) 1 perc
Oblités demineralizalt vizzel 1 perc

Sterilizalas:

Csak megtisztitott és fert6tlenitett tarolotalcakat / miiszereket sterilizaljon.

A térolétalca alapvetd alkalmassagat a miszerek gézsterilizaldé berendezésben torténd sterilizalasara (a
EN 13060 ill. EN 285-nek megfeleléen, ill. az EN ISO 17665 szerint igazolva) az alabbi program igazolja:
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Programlépések

Paraméterek

Eljaras

3-szoros frakcionalt elévakuum-eljaras

Sterilizalasi hdmérséklet

min. 132 °C

Sterilizalasi idétartam (tartasidd sterilizalasi hémérsékleten)

3 perc

Szaritasi id6

legalabb 1 perc.

A\ Ne sterilizalja forr levegével!
A\ Ne sterilizalja STERRAD®-al!

/\ Ha a miiszer/talca lehetséges prionokkal kapcsolatba Iép, semmisitse meg (CJD - fertézésveszély) és

tobbé ne hasznalja.
Karbantartas:

Ne hasznaljon fémkefét, acélszivacsot, fémgyapotot vagy egyéb dorzshatasu tisztitészert a Sutter miszerek,

sterilizacios talcak és tartalyok tisztitasahoz!

Termékek egyikét se tegye ki 141 °C-ot meghaladd hémérsékleteknek!

Tarolas / Szallitas:

Szarazon tarolja. Ovja a napfénytél. Biztonsagos tarolokban / csomagolasban tarolja és szallitsa.
Visszakildés esetén csak megtisztitott és ferttlenitett termékeket kiildjon steril csomagolasban.
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Specialis tudnivalok:

A fenti utasitasokat a gyarté jovahagyta az orvostechnikai eszkoz eldkészitéséhez és Ujrafelhasznalasahoz.
Az elokészitének kotelessége, hogy a kivant cél elérésének érdekében az elokészitésnél az alkalmas sze-
mélyzettel egyditt felhasznalja a megfeleld kellékeket és anyagokat.

A termékkel kapcsolatba hozhatd sulyos baleseteket jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam illetékes
hatésagainak, ahol a felhasznalé/paciens bejelentett lakcime talalhato.

A termékek javitasat kizardlag a gyartd vagy a gyartd altal felhatalmazott szakmiihelyek végezhetik. K-
Iénben a garancia érvényessége megsemmisiil, és adott esetben megsziinik a gyartd barmilyen kartéritési
kotelezettsége a vevovel szemben.

A termék mindennem(i médositasa vagy a jelen Utmutatotol vald eltérés esetében a Sutter Medizintechnik
GmbH feleléssége megszinik.

Modositasok joga fenntartva. Az aktudlis verzio elérhetd az alabbi cimen: www.sutter-med.de.

STERRAD®? is a trademark of Johnson & Johnson,



Gaminys / Naudotojas / $alinimas:
Medicininius gaminius naudoti ir Salinti leidziama tik kompetentingam medicinos personalui!
Si instrukcija neatleidzia nuo laikomy instrumenty ir kity reikmeny naudojimo instrukcijy skaitymo.

Paskirtis:
Sutter laikymo padeklai yra skirti saugiam tinkamy Sutter instrumenty laikymui pakartotinio paruosimo metu
valymo ir dezinfekavimo jrenginyje (VD|) bei sterilizuojant karstais garais.

Eksploatavimo trukmé:
Tinkamai naudojant, galima atlikti ne maziau kaip 100 pakartotinio paruo$imo cikly.

Bendrasis nurodymas:

Atlikdami pirminj valyma, laikykités laikomy instrumenty naudojimo instrukcijos.

A\ Laikomy instrumenty naudojimo instrukcija visada turi pirmuma prie$ $ig naudojimo instrukcija.
Masininis valymas / Dezinfekavimas:

Parinkdami valymo ir dezinfekavimo jrenginj (VD|), atkreipkite démesj, kad VD| efektyvumas buty patikrintas
(pvz., DGHM arba FDA leidimas arba CE Zenklinimas pagal EN ISO 15883).

Esminis laikymo padékly tinkamumas instrumentams valyti valymo ir dezinfekavimo jrenginyje buvo jrodytas
Sia programa:

Programy zingsniai Parametrai
Pirminis perplovimas $altu vandentiekio vandeniu 3 min.
Valymas su 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) 70 °C 5 min.
Tarpinis arba papildomas praplovimas su $iltu vandentiekio vandeniu (40-45 °C) 1 min.
Praplovimas demineralizuotu vandeniu 1 min.

+ Atkreipkite démesj: Prie$ tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sékmingam valymui atlikti
apra$ytais programy zingsniais. Kitokie proceso parametrai (ilgesné valymo trukmé ir aukstesné valymo
temperatira iki 95 °C) nekenkia padéklams ir yra leidZiami pagal A,-koncepcija, pvz., terminis dezinfeka-
vimas 90 °C, 5 min., plg. A, verté>3000. Jei naudosite kitokj valiklj, rinkités tik tokj valiklj, kurio savybés
yra panasios | valiklio deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie savybes). Jei abejojate, kreipkités | savo
tiekéjg arba atsakingg uz higieng asmeni.

/\ Atsargiai su instrumentais su vidiniais kanalais (pvz., praplovimo pincetais):

« Laikykités specialiy pirminio valymo nurodymuy!

+ Jei jmanoma, naudokite jungtj praplovimui!

« Jei abejojate, kreipkités | atsakingg uz higieng asmenj!
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Kontrolé:

Pries Sig sterilizacijg apzidrékite ir patikrinkite, ar laikymo padéklas ir jame esantys instrumentai tinkamai
idéti, yra varis ir nepazeisti.

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus laikymo padéklus supakuokite | vienkartines sterilizavimo pakuotes (vienguba
arba dviguba pakuoté) arba laikykite laikymo padéklg su nuvalytais ir dezinfekuotais instrumentais tinkamuo-
se sterilizavimo konteineriuose, atitinkanciuose $iuos reikalavimus:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperatirai maziausia iki 141 °C, pakankamas gary pralaidumas),
« pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuociy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy.

Sterilizavimas:

Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus laikymo padéklus / instrumentus.

Esminis laikymo padékly tinkamumas instrumentams sterilizuoti gariniame sterilizatoriuje (validuotame pagal
EN 13060 arba EN 285 ir pagal EN ISO 17665) buvo jrodytas su Sia programa:

56

Programy Zingsniai Parametrai

Metodas 3-gubas frakcinio pirminio vakuumo metodas
Sterilizavimo temperatira min. 132 °C

Sterilizavimo laikas (laikymo laikas sterilizavimo | 3 min.

temperatiroje)

DZiovinimo laikas min. 1 min.

A\ Nesterilizuokite karstu oru!

A\ Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

A\ Instrumentus ir laikymo padéklus potencialaus kontakto su prionais atveju sunaikinkite (CJD kontamina-
cijos pavojus), nebenaudokite.

Techniné priezitra:

Sutter instrumentams, Sutter laikymo padéklams ir Sutter sterilizavimo konteineriams valyti nenaudokite

metaliniy Sepeciy, plieniniy Sveistuky, braizanciy kempiniy ir kity abrazyviniy valymo priemoniy.

Gaminiai nepritaikyti auktesnei kaip 141 °C temperatrai.



Laikymas / Transportavimas:

Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés spinduliy. Laikykite ir transportuokite saugiuose induose /
pakuotese.

Grazinimo atvejais siyskite tik iSvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuotése.

Specialiis nurodymai:

Prie§ tai nurodytos instrukcijos gamintojo yra patvirtintos kaip tinkamos medicinos prietaisui paruosti jo
pakartotiniam naudojimui. Paruo$éjas atsako uz tai, kad faktiSkai atliktas paruosimas su naudota jranga,
medziagomis ir personalu pasiekty paruo$imo jrenginyje norima rezultata.

|vykus su gaminiu susijusiems rimtiems jvykiams reikia pranesti gamintojui ir valstybés-nares, kurioje yra
naudotojo ir (arba) paciento jsikdirimo vieta, kompetentingai staigai.

Gaminiy remonto darbus leidziama atlikti tik gamintojui arba jo jgaliotai jstaigai. Kitaip prarandama teisé |
garantijg ir galimai kitas atsakomybés pretenzijas gamintojui.

Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo Sios naudojimo instrukcijos atveju Sutter Medizintechnik
GmbH neprisiima atsakomybés uz Zalg.

Mes pasiliekame teise keisti. Naujausig versijg rasite: www.sutter-med.de.

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

Latvijas o

Izstradajums / Lietotajs / Likvidacija:
Medicinas ierices drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbiniekil
St instrukcija neaizstaj glabato instrumentu un citu izmantoto piederumu lietoanas instrukcijas izlasi$anu.

Paredzétais mérkis:

Sutter glabasanas paplates ir paredzétas piemérotu Sutter instrumentu glaba$anai atkartotas sagatavo$anas

laika tifisanas un dezinfekcijas iericé (TDI), ka ar sterilizéSanas ar karstu tvaiku laika.

LietoSanas laiks:

Pareizi lietojot, ir iespéjami vismaz 100 atkartotas sagatavoSanas cikli.

Visparigs noradijums:

Attieciba uz sakotnéjo firisanu ieverojiet glabajamo instrumentu lietoSanas instrukciju.

A\ Glabajamo instrumentu lietoSanas instrukcijai vienmér ir priekSroka salidzinajuma ar $o lietoSanas
instrukciju.

57



Mehaniska tiriSana / Dezinfekcija:
Izvéloties fifisanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bitu parbaudita efektivitate (pieméram,
DGHM vai FDA apstiprinajums vai CE zime atbilsto$i EN ISO 15883).

Tas, ka glabasanas paplates principa ir piemérotas instrumentu tiriSanai TDI, ir apstiprinats ar $adam
programmam:

A\ Esiet uzmanigi, rikojoties ar instrumentiem ar iek$€jo limenu (pieméram, skalo$anas pincetém):
« veiciet specialu sakotnéjo firiSanu!

« Ja iespéjams, izmantojiet pieslég$anas iespéjas izskalosanai!

« Saubu gadijumos konsultéjieties ar personu, kas atbildiga par sanitarajam prasibam!

Pirms turpmakas sterilizéSanas vizuali parbaudiet gan glabaSanas paplates, gan taja esoSo instrumentu
pareizu poziciju, tiribu un veselumu.

« levérojiet! lepriek§ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai firiSanai noraditajas program-
mas darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks tirisanas ilgums un augstaka tifi$anas temperatira idz
95 °C) paplatém nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, pieméram, termiska dezinfekcija 90 °C
temperattra, 5 min., salidz. A, vértiba>3000. Izmantojot citu firitaju, lietojiet tikai tadus tiritajus, kuriem ir
lidzigas Tpasibas ka firitajam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). Saubu gadijumos konsultéjieties
ar savu piegadataju vai personu, kas atbildiga par sanitarajam prasibam.
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pakojums:

Iztifitas un dezinficétas glabasanas paplates iepakojiet vienreizlietojamos sterilizé$anas iepakojumos
(vienkarsa vai divkarsa iepakojuma) vai glabasanas paplati ar iztiritem un dezinficétiem instrumentiem
ievietojiet sterilizéSanas konteineros, kas atbilst $adam prasibam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

« pieméroti steriliz€Sanai ar tvaiku (temperatiras izturiba lidz vismaz 141 °C un pietiekama tvaika caurlaidiba);
« pietickama instrumentu vai sterilizésanas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

Kontrole:
Programmas darbibas Parametrs
Sakotnéja skalosana ar aukstu tdensvada tdeni 3 minates .
Tirisana ar 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) 70 °C temperatiira 5 mindtes
Starpskalo$ana vai papildskaloSana ar siltu tdensvada tdeni (40-45 °C) 1 mindte
Skalo$ana ar pilnigi atsalotu tdeni 1 minate

Sterilizésana:

Sterilizéjiet tikai izfiritas un dezinficétas glabasanas paplates / instrumentus.

Tas, ka glabasanas paplates principa ir piemérotas instrumentu sterilizé$anai tvaika sterilizatora (atbilstosi
EN 13060 vai EN 285 un ar apstiprinajumu saskana ar EN I1SO 17665), ir apliecinats ar $adam programmam:



Programmas darbibas Parametrs
Metode

SterilizéSanas temperatira

3-karsa frakcionéta priekSvakuuama metode
vismaz 132 °C

SterilizéSanas laiks (turéSanas laiks sterilizéSanas 3 min.
temperatara)
Zu$anas laiks vismaz 1 min.

/\ Nesterilizét karsta gaisa!

A\ Nesterilizét STERRAD®!

A\ lespéjamas saskares ar prioniem gadijuma instrumentus un glabasanas paplati izniciniet (CJD -
kontamin&cijas risks) un atkartoti neizmantojiet.

Apkope:
Sutter instrumentu, ka ari Sutter glabasanas paplasu un Sutter sterilizéSanas konteineru firiSanai principa

nelietojiet metala sukas, stieplu stklus, abrazivus stklus vai citus abrazivus fifisanas lidzeklus.
Nevienu izstradajumu nedrikst ietekmét temperatira, kas augstaka par 141 °C.

Glabasana / Transportésana:

Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabat un transportét droSos konteineros / iepakojumos.
Stot atpakal, sterilos iepakojumos nositiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

Tpasi noradijumi:

lepriek$ minétos noradijumus razotajs ir apstiprinajis par atbilstigiem medicinas ierices sagatavo$anai tas
atkartotai izmanto$anai. Persona, kas veic sagatavoSanu, ir atbildiga par to, lai faktiski veikta sagatavo$ana
ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu sagatavo$anas iekarta sasniegtu vajadzigo rezultatu.
Par smagiem gadijumiem saisfiba ar razojumu ir jainformé razotajs un lietotaja un/vai pacienta rezidences
dalibvalsts kompetenta iestade.

Razojumu remontu drikst veikt tikai raZotajs vai ta neparprotami pilnvarots dienests. Pretéja gadijuma zud
garantija un ari citi iespé&jamie atbildibas prasijumi pret razotaju.

Jebkadas izstradajuma izmainas vai $is lietoSanas instrukcijas neievéro$ana izraisa Sutter Medizintechnik
GmbH atbildibas zudumu.

Saglabatas tiesibas veikt izmainas. Jaunaka versija pieejama www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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EAANVIKG (EL

Mpoidv / XeipioTiig / AToppiyn:

Ta 10TPIKG TTPOIOVTA ETTITPETTETAI VA XPNTIKOTIOIOUVTAI KOl VO ATTOPPITITOVTOI HOVO aTTd €CEIBIKEUMEVO 10TPIKO
TIPOTWTTIKO!

O1 TTapouaeg 0dnyieg Sev avTIKaBIOTOUV TV avayvwan Twv 0dnyIwv XpRangG Twv amoBnKEUPEVWY OpYavwY
Kai GAwv agegoudp TTou XPNCIHOTIOIOUVTAL.

ZkotroUpevn Asitoupyia:

Q1 digkor amobrkeuang Sutter e§UTTNPETOUV TNV A0QAAR OTTOBAKEUTN TWV QVTIGTOIXWV Opyavwy Tng Sutter
KaTé T SlGpKeIa TNG eTTaveTTEEEPYaTiag aTn auakeun kaBapiouol kai amoAupavang (RDG) kabwg kai kard
™ JIGPKEIA TNG ATTOCTEIPWAONG TE KAUTO ATHO.

Aidpkela Jwng:

Ze owaTn Xpran n didpkeia Jwhg uroloyidetal TouhdyiaTov ae 100 KUKAOUG ETTaVETTEEEPYQTIQg.

Feviki uodeIgn:

Mpiv Tov KaBapIGHO TIPOTEXETE TIG 00NYiEG XPHONG TwV Opyavwy TTou Ba aTToBnKEUTOUV.
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A\ O1 0dnyieg Xprong Twv opyavwy Tou Ba amroBnKEUTOUV €XOUV TTAVTA TTPOTEPAIOTNTA OE OXETN HE QUTEG
TIG 03Ny ieg xpAang.

Mnxavikég kaBapigpoég / ATroAupavon:

Kard v emAoyr TG guokeung kabapiauoU kai amoAupavang (RDG) mpoaégre wate 1o RDG va diaBétel

eAeypévn amoteAeapamikoTnTa (TT.X. €ykpion DGHM 1 FDA 1y afuavan CE aupgwva pe 1o EN 1ISO 15883).

H Baaikr kataAAnAotTa Twy diokwv amodAkeuang yia Tov kabapioud opyavwy ato RDG amodeiXTnke pe

T0 akOAoUBO TTPOYPAHA:

BrApaTta wpoypdppatog MoapdpeTpol
MpoékTAuan e KpUo aaTikd vepo 3 Aemrtal
KaBapiapog pe 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) atoug 70 °C 5 hemrtét
Evdiapean rj petémerma ékmmAuan pe {eatd aaTiko vepo (40-45 °C) 1 Aemtd
‘EKTTAUGN LE OTTIOVTITUEVO VEPO 1 Aettd

* NMapakaloUpe TTPoaEgTe: Ta avwTéPw avapePOpEVa aTolxeia amoteAoUv emmBERAIWpEVA OTOIXEIO EAGXIOTWY
XPOVWV yia évav ETTITUXN KaBapIoHO OTa TIEPIYPAPOUEVD BAUATA TIPOYPAHUATWY. ATTOKAIVOUTEG TIAPAMETPOI
S1adikaciog (HeyahTepn Siapkela kaBapiapol kaBwg kal uwnAoTepeg Beppokpaaieg kabapiapol éwg 95 °C)
Sev TpoKaAoUV {npIEG aToug BIoKOUG Kal ETTITPETTOVTAI GUHQWVA pE TO OXEDIO Ay, TT.X. BEPHIKN aTTOAUpavOn



atoug 90 °C, 5 Aemrtd, aUykp. pe Tipr A>3000. Ze xprian evog dAAou atroppuTravTikoU XpnaIkoTIoIEiTe JOVO
TETOIO TTPOIOV TO OTT0i0 BIABETEl TUYKPITIMES 1IBIOTNTEG pE TO amropputtavTikG deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie). Ze mepimwaon ap@iBoAiag ETIKOIVWVATTE e TOV TTPOUNBEUTH 0ag I} TOV UTIEUBUVO UYIEIVAG.

A\ Mpogoyxn ata dpyava pe owTePIKG auhd (Tr.x. AaBideg diaBpoxng):

* Tnpeite TIg €1dIKEG DiadIkaaieg Tpokabapiapou!

« EGv eival duvartov xpnaipoTroieite Tig duvarotnteg oUvAeanG yia Ty éktrAuan!

* Z¢€ TTEPITTTWON ap@IBOAIGG ETTIKOIVWVATTE PE TOV UTTEUBUVO LYIEVAG!

‘EAeyxog:

Mpiv ammé v emakdAoudn amoaTeipwan diEGAYETE Evav OTITIKG EAeyX0 Kal EMBEWPNON yia TN cwaTr £5paa,

KaBapIOTTA KOl AKEPAIOTNTA TOGO TOU BiTKOU OTTOBAKEUTNG OO0 KOl TWV EKEN TIEPIEXOHEVIWY OPYAVWY.

Zuokevagia:

Y UOKEUALETE TOUG KABOPITUEVOUG Kal TTOAUPATUEVOUG BITKOG aTTOBrKEUTNG O€ ATTOTEIPWHEVEG CUTKEUQTIEG

piag xpriong (Hovi 1y SITAR ouokeuaaia) 1 amobnkeleTe To Bioko aToBAKeUONG pE Ta Kabapiopéva Kal

amoAupacpéva opyava o Soxeia amoaTeEipwang, Ta oTroia TTANPOUV TIG aKOAOUBES aTTITATEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ evOEIKVUVTaI Y10 OTTOOTEIPWAN M aTUO (0TaBEPOTNTA BEppOKPaTiag Ewg TOUA. 141 °C erapkn diaTepaTdTnTa
aToV aTpo)

* ETTOAPKNAG TTPOCTATIN TWV OPYAVWV 1 TWV ATTOCTEIPWHEVWY CUTKEUATIWY OTTO INXAVIKEG {NHIEG.

ATtrooTeipwon:

ATTOOTEIPWVETE POVO KaBApPIoPEVOUS Kal aTToAUpaapévoug digkoug atrobrikeuang / dpyava.

H Bagikr kataAANAGTNTa Twv SioKWY aTTOBrKEUANG YIa TNV ATTOCTEIPWAN OPYAVWY OTOV ATTOCTEIPWTH HE ATHO
(oUpewva pe To EN 13060 1 1o EN 285 kai éAeyxog eykupotnTag aUpguwva pe To EN ISO 17665) amodeixtnke
Ue TO akdAouBo TTPOYpappa:

BAparta Tpoypduparog MapdpeTpor

Aladikaaia 3-1TAr) diadikagia KAAGHATIKOU TTPOKEVOU
Oeppokpaaia amoaTeipwang TOUA. 132 °C

Xpdvog atmoaTeipwang (XPOvog avapovhg ae 3 Aerrta

Bepuokpaaia amoaTeipwang)

XpoOvog aTeyVWHOTOG TOUA. 1 AeTTd

A\ Mnv amoaTelpwvete ae Bepud aépal

A\ Mnv amoaTelpwvere g€ STERRAD®!

A\ AroppiyTe Opyava Kai diokoug amoBrkeuong e evaexOpevn emagr Toug pe Tpiov (CJD - Kivduvog
MOAUVONG) KOl UNV ETTAVOXPNCIHOTIOIEITE.
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Zuvtipnon:

levikd pn xpnoipotroieite PeTaANIKEG BoupToeg, atgaAopalo, TPIBIKA agouyydpia 1 GAAa TPIRIKA
ATTOPPUTIAVTIKG yia Tov kaBapiopd opydvwy Tng Sutter aAAd kai Twv diokwv amobrikeuang Tng Sutter ko
doxeiwv amoaTeipwang Sutter.

Mnv ekBETETE Kavéva aTmod Ta TTPoidvTa gt Beppokpaaieg Tavw amd 141 °C.

ATtobrikeuon / Metagopd:

AmobnkeUete g ateyvo Xwpo. Mpoatatelete amo Ty nAiokr akTivoBoAia. ATToBnkeUeTe Kal PETOQEPETE OE
aoahr} doxeia / ouokeuaaieg. Ze EMOTPOPEG ATTOOTEMETE POVO kaBapd Kal aTTOAUMAOHEVA TIPOIOVTa OF
QTTOOTEIPWHEVEG TUTKEUATIEG.

EidIkég utrodeigeig:

O avwTEPW aVOPEPOHEVEG UTTOOEIEEIG £XOUV ETTIKUPWOEI OTTO TOV KOTAOKEUAOTH WG KATAAANAEG yia TV
TIPOETOINATIO VG IOTPIKOU TTPOIOVTOG yia Tnv €Tmavaxpnaigotoinar) Tou. H emiteugn tou emBupnTol
aTmoTeAETPaTOg PETW TNG TIPAYHATIKAG SlESayBEITag TTPOETOINATIOG HE TOV XPNTINOTIOIOUKEVO EGOTTAITNO, Ta
UNIKG Kail Ta GTopar OTNV EyKATACTAON ETTECEPYATiag, amroTeAE EUBUVN TOU APUOBIOU TTAPATKEUATTH.

ZoBapd TEPITTATIKG TTOU TTPOKUTITOUV Kal OXETICOVTAl HIE TO TIPOIOV TTPETTEI VA QVAPEPOVTAI OTOV KATAOKEUADTH
Kal TV uTTeUBUVN apxr Tou KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETNUEVOG O XEIPIOTAG A/KAI 0 aTBeVA.
O1 emokevég aTa TTPOIOVTA EMTPETETAN Vo diE§AyovTal POVO OTTO TOV KATOOKEUAATH 1} ammd pio €I8IKA
€§0UTI0B0TNPEVN OTTO QUTOV ETTIXEIPNON. Z€ QVTIOETN TIEPITITLWAN AKUPWVETAI N EyyUNGN Kal EVOEXOHEVWG Kal
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TEPAITEPW OTTAITATEIG EUBUVNG EVaVTI TOU KATATKEUATTH).

KdBe tpototmoinan ato mpoidv 1) amokAion amé TIG Tapouaeg odnyieg xpriong odnyei ae egaipean amod v
€uBlvN yia TNV eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me Tv em@uAagn aAaywv. Tpéxouaa ékdoan SiaBéaiun aTnv 1aTooeAida www.sutter-med.de.

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



Hrvatski (HR)

Proizvod/korisnik/zbrinjavanje:

Samo struéno medicinsko osoblje smije upotrebljavati i zbrinjavati medicinske proizvode!

Ove upute ne zamjenjuju Citanje uputa za uporabu spremljenih instrumenata i dodatnog pribora koji se
koriste.

Namjena:

Pladnjevi za spremanje drustva Sutter namijenjeni su za sigurno spremanje odgovarajucih instrumenata
drustva Sutter tijekom ponovne obrade u uredaju za CiS¢enje i dezinfekciju, kao i tijekom sterilizacije vruéom
parom.

Zivotni vijek:

U slu¢aju struéne uporabe moze se ocekivati minimalno 100 ciklusa ponovne obrade.

Opca napomena:

Za predciscenje obratite pozornost na upute za uporabu instrumenata koji se spremaju.

A\ Upute za uporabu instrumenata koji ¢e se spremiti uvijek imaju prednost nad ovim uputama.

Strojno cis¢enje/dezinfekcija:

Prilikom odabira uredaja za ¢iS¢enje i dezinfekciju pazite na to da je ispitana djelotvornost uredaja (npr.

odobrenje DGHM-a ili FDA-a odnosno oznaka CE u skladu s normom EN ISO 15883).

Nacelna prikladnost pladnjeva za spremanje za ¢i¢enje instrumenata u uredaju za ¢iS¢enje i dezinfekciju

dokazana je sljede¢im programom:

Programski koraci Parametri
Predpranje hladnom vodom iz gradskog vodovoda 3 minute
Ciséenje s 0,5 % otopine deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) pri 70 °C 5 minute
Medupranje odnosno naknadno pranje toplom vodom iz gradskog vodovoda (40 °C do 45 °C) | 1 minuta
Pranje demineraliziranom vodom 1 minuta

+ Imajte na umu: gore navedeni podaci su potvrdeni podaci o minimalnim vremenima za uspjes$no Ci$¢enje
kod opisanih programskih koraka. Procesni parametri koji odstupaju (dulje trajanje CiS¢enja, kao i vise
temperature Ci$¢enja do 95 °C) ne Stete pladnjevima i dopusteni su prema konceptu A,, npr. termicka
dezinfekcija pri 90 °C, 5 min, usp. vrijednost A, > 3000. Kada upotrebljavate drugo sredstvo za ¢iScenje,
upotrebljavajte samo takva sredstva za ¢iS¢enje koja imaju svojstva usporediva sa sredstvom deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie). U slucaju dvojbi obratite se svom dobavljacu ili osobi zaduzenoj za higijenu.
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/\ Oprez s instrumentima s unutra$njim lumenom (npr. pincete za ispiranje):

« Obratite pozornost na posebno predciscenije!

« Ako je to moguce, upotrebljavajte mogucnosti za priklju¢ak za ispiranje!

« U slucaju dvojbi obratite se svom dobavljaéu ili osobi zaduzenoj za higijenu!

Kontrola:

Prije sterilizacije provedite vizualnu kontrolu pladnja za spremanije i instrumenata koji se nalaze na njemu te
provjerite jesu li bili ispravno spremljeni, jesu li €isti i neoSte¢eni.

Pakovanje:

Ociscene i dezinficirane pladnjeve za spremanje spakirajte u jednokratna sterilna pakovanja (jednostruko
ili dvostruko pakovanje) ili ih spremite zajedno s ocis¢enim i dezinficiranim instrumentima u spremnike za
sterilizaciju koji udovoljavaju sliede¢im zahtjevima:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« prikladno za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do min. 141 °C, dostatna paropropusnost)

« dostatna zastita instrumenata odnosno sterilnog pakovanja od mehanickih oStecenja.

Sterilizacija:

Sterilizirajte samo oci$¢ene i dezinficirane pladnjeve za spremanje ili instrumente.

Nacelna prikladnost pladnjeva za spremanje za sterilizaciju instrumenata u parnom sterilizatoru (potvrdenom
u skladu s normama EN 13060 odn. EN 285 i EN ISO 17665) dokazana je sliede¢im programom:
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Programski koraci Parametri

Postupak trostrukim frakcioniranim predvakuumskim postupkom
Temperatura sterilizacije min. 132 °C

Vrijeme sterilizacije (vrijeme zadrzavanja pri | 3 minute

temperaturi sterilizacije)

Vrijeme susenja min. 1 minuta

A\ Ne sterilizirajte vruéim zrakom!

A\ Ne sterilizirajte u sustavu STERRAD®!

A\ Unidtite instrumente i pladnjeve za spremanje u slucaju potencijalnog kontakta s prionima (CJD - opas-
nost od kontaminacije) i nemojte ih ponovno upotrebljavati.

Odrzavanje:

Nacelno ne upotrebljavajte metalne ¢etke, Celicnu vunu, abrazivne spuzve ni druga abrazivna sredstva za
¢iscenje instrumenata drustva Sutter, pladnjeva za spremanje drustva Sutter i spremnika za sterilizaciju
drustva Sutter.

Ne izlazite proizvode temperaturama vec¢ima od 141 °C.



Cuvanjeltransport:

Cuvajte na suhom miestu. Zastite od sundevih zraka. Cuvajte i transportirajte u sigurnim spremnicima/pako-
vanjima. U slu¢aju vracanja poSiljke Saljite samo ociS¢ene i dezinficirane proizvode u sterilnom pakovanju.
Posebne napomene:

Gore navedene upute potvrdio je proizvodac kao prikladne za obradu medicinskog proizvoda radi njegove
ponovne uporabe. Osoba koja obraduje instrument odgovorna je za to da stvarno provedena obrada pomocu
upotrijebliene opreme, materijala i osoblja u objektu za obradu postigne Zeljeni rezultat.

Ozbiline Stetne dogadaje nastale u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave clanice u kojoj se nalazi korisnik i/lli bolesnik.

Popravke na proizvodu smije provoditi samo proizvodac ili neko od tijela koje je on izri€ito ovlastio. U protiv-
nom se ponistava jamstvo i, prema potrebi, svi dodatni jamstveni zahtjevi upuceni proizvodacu.

Svaka promjena na proizvodu ili odstupanje od ovih uputa za uporabu vodi do odricanja od odgovornosti
drustva Sutter Medizintechnik GmbH. Zadrzavamo pravo na promjene.

Trenutacno vazeca verzija raspoloziva je na: www.sutter-med.de

STERRAD? je zastitni zig drustva Johnson & Johnson, Inc.

W3penue / Monb3oBatens / YTunusaums:

MeanunHcke n3genust [OMKHbI NPUMEHATHCS W YTUNM3MPOBATLCSH TOMbKO  KBANMMULMPOBAHHBLIM
MeANLMHCKUM nepcoHanom!

[laHHas UHCTPYKLMS HE 3aMEHSIET MHCTPYKLMIO MO SKCMyaTaLuun YNOXKEHHbIX B IOTOK MHCTPYMEHTOB W MHBIX
UCMOMb3YeMbIX MPUHAANEXHOCTEN.

LeneBoe HasHayYeHue:
TNoTkn Sutter cnyxaTt ANS HageXHOro pasMelleHns COOTBETCTBYIOLWMX MHCTPYMeHTOB Sutter BO Bpems
NoBTOPHOW 06paboTku B MaluMHe Ans Moiikv 1 gesuHdekuymn (RDG), a Tawke npu ux cTepunmsauum
ropsiYMM Napom.

Cpok cnyx6bl:
B cnyyae Hapnexalyero npuMeHeHns Bo3MoXHo He MeHee 100 LKMoB NoBTOpHOI 06paGoTky.

O6Lee ykasaHue:
[insi npepiBapuTENbHON YUCTKW [E/CTBYET UHCTPYKLMS NO UCMONb30BAHMIO UHCTPYMEHTOB, NOAMeXaLlmx
yKknagke B noTok.
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A\ VIHCTpYKUMsS MO UCMIOMb30BAHWIO MHCTPYMEHTOB, MOANEXalX yknagke B NOTOK, Bceraa uMeeT
NpenMyLLECTBO HaA HACTOSILLEN UHCTPYKLMEN.

MawwmHHas unctka / [leaundekumsa:

Mpu BbIGOpE MalUMHbI 4711 MOWKWM U Ae3vHMEKUMM cneautb 3a Tem, 4Tobbl ee ahdekTMBHOCTL Gbina
nposepeHa (Hanpumep aonyck DGHM (Hemeukoe o6LuecTso rurieHsl u mukpobuonorum)/FDA (Ynpasnetne
Mo CaHWUTapHOMY HaA3opy 3a Ka4yeCTBOM MULLEBLIX NPOAYKTOB W MeaukameHTos, CLUA) unu mapkuposka
3Hakom CE B cootetcTum ¢ EN ISO 15883).

MpyHYMNManbHas NPUroaHOCTL NOTKOB ANS YACTKU MHCTPYMEHTOB B MaLLMHaX ANS MOMKW U Ae3nHdbeKLum
onpefeneHa ¢ NOMOLLbO CNeAyHoLLel NporpaMmbi.

napameTpbl npouecca (6onbluasi MPOAOIKUTENBHOCTE OYUCTKM, @ Takke Gornee Bbicokas TemnepaTypa
ounctkn o 95 °C) He HaHocsaT yuiepb noTkam W AOMYCTUMBI COTMAcHO KOHLenuuu A, Hanpuvep
Tepmuyeckas fesuHdekyns npu 90 °C, 5 MuH, cpaBHUTL 3HaueHne A;>3000. Mpu ncnonb3oBaHumn Apyroro
MOloLLEEro cpeAcTa BbibpaTb cpeAcTBO, ofnajaroliMe CBOWCTBAMM, COMOCTaBUMBIMUA CO CBOMCTBAMM
motowiero cpeactea deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). B cnyyae COMHeHWiAi Heobxoaumo
CBSA3aTbCs C NOCTABLUMKOM UM YNIOMHOMOYEHHBIM MO BOMPOCaM MrMeEHbI.

/\ OCTOPOXHO NPU NONb30BaHNM MHCTPYMEHTOB C BHYTPEHHUMY KaHanamy (Hanpumep, MMHLETbI C IPOMbIBKOIA):

+ cobntoaaTh cneuuansHble NONOXEHUs O NPeABapUTENbHON YKCTKe!

* Mo BO3MOXHOCTM MONb30BATLCS pasbemMamu 15t BbINOMHEHUS NPOMbIBKN!

* B cnyyae coMHeHWi HeoGX0aMMO CBSA3ATLCA C YNONHOMOYEHHBIM MO BOMPOCAM MMrMeHbI.

LLarn nporpammbi MapameTpbi
MpenBapuTenbHas NPoMbIBKa XONOAHON BOAOM 3 MUH
Ouuctka 0,5-npoueHTHbIM cpeactsom deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) npu 70 °C | 5 MuH

[MpomexyTouHas unu AononHUTENbHas NPOMbIBKa TENNO BoaonpoBoaHoii Bogow (40-45 °C) | 1 MuH

pombiBKa AeMUHepanu3oBaHHON BOAOM 1 MWH

« ObpaTtute BHUMaHWe: BbilenpuBeeHHbIe CBELEHWs SIBASIOTCS BanuaMPOBAHHLIMWA MUHUMANbHBIMU
3HaYeHUSIMN BPEMEHU ANS YCMELWHON OYNCTKW BO BPEMS OMUCaHHbIX LUAroB MpOrpammbl. OTnnyHble
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MpoBepka:
I'Iepe/:l I'IOCJ'Iéﬂy}OLLlSVI CTepMﬂMGaL{MeVI BbIMONMHUTL BMﬁyaﬂbeIVI KOHTPOIb U NPOBEPKY Ha NpeaMeT YACTOThbl
W LUeNnoCTHOCTU IoTKa Y HaxoA4sLKUXCs B HEM UHCTPYMEHTOB.

YnakoBka:

YnakoBaTb OYMLUEHHbIE W NPOAE3MH(ULMPOBAHHbIE NOTKA B OAHOPA3OBYIO YNaKkoBKY ANsS CTepunusauun
(opvHapHast Unu ABOIiHas ynakoBka) UMK MOMECTUTb NOTOK C OUMLLEHHBIMU 1 MPOAE3NHMULMPOBAHHBIMM
VHCTPYMEHTaMM B KOHTE/HEPbI ANs CTepUn13aLymm, OTBeYatoLLme criefyiolm TpeGoBaHusM:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607



* NOAXOAAT ANS CTEPUNN3ALIMM NapOM (TEPMOCTONKOCTb MUH. A0 141 °C, focTaTouHas naponpoHULaemMocTb)
* AOCTaTOYHas 3alyuTa MHCTPYMEHTOB UMW YNaKoBKW AMNs CTEPUNU3ALNN OT MEXaHUYECKUX NOBPEXAEHUIA.
Crepunusaumsi:

CTepunn3oBaTh TONMBKO OYMLLEHHbIE U MPOAE3NHULIMPOBAHHBIE NOTKM / UHCTPYMEHTBI.

TMpuHUMNManbHas NPUrogHOCTb NIOTKOB ANS CTEPUNM3ALIN MHCTPYMEHTOB B CTEPUNN3ATOPE rOPSYIUM Napom
(BanuampoBaHHoM B cooTBeTcTBUM cO cTaHaapTom EN 13060 unu EN 285 u B cootsetcTBum ¢ EN ISO
17665) onpeperneHa ¢ NOMOLLbIO crieaytoLLei nporpammbl.

LLlaru nporpammbl MapameTpbl

MeTon MeToz TPUKAbl (hPaKLMOHMPOBAHHOTO
npeABapuUTENbHOTO BakyyMa

Temnepatypa cTepunusaium muH. 132 °C

MpopomkMTENbHOCTL CTEPUNM3aLK (Bpems 3 MUH

BbIAEPXKKM NPU TeMnepaType cTepunusaumm)

MpoAomKNTENBHOCTL CYLLKN MUH. 1 MUHYTa

/A\ He cTepunu3oBath ropsunm Bo3yxom!
A\ He crepunusosatb B cuctemax STERRAD®!

/\ B cnyyae NOTEHUManbHOTO KOHTAKTa C MPUOHAMM YHUYTOXWUTb MHCTPYMEHT (OMacHOCTb 3apaxeHus
6onesHblo KpelTldhenbaTa) U He MCNONb30BaThL €70 CHOBA.

TexHuyeckoe obcnyxuBaHue:

Kateropuyeckn 3anpeljaeTcs Mcnonb3oBaTb [ANs HYMCTKM MeTannmyeckne LWeTkn, CTamnbHble rybku,
NPOBOMNOYHbIE CKPEBKY 1 YNCTSALLME CpeACcTBa abpasvBHOTO AENCTBUS ANS YUCTKN Kak MHCTPYMeHTOB Sutter,
Tak 1 NOTKoB Sutter 1 CTEPUNM3ALMOHHBIX KOHTEHepoB Sutter.

He nopseprathb H1 0AHO W3 U3enuii Bo3aencTBMio Temnepatypsl Gonee 141 °C.

XpaHenue / TpaHcnopTMpoBKa:
XpaHuTb B cyxoMm MecTe. Bepeub OT CONMHeYHbIX nyyeil. XpaHWTb M TPaHCMOPTMPOBaTb B HaAEXHbIX
KOHTeiiHepax / ynakoBke. B cryyae Bo3spaTa nocbinarb TOMbKO OYWLLEHHbIE W MPOAE3VHMNLMPOBAHHbIE
U3Lenus B CTEPUNBHON ynakoBKe.

OcoGble ykasaHus:

BhiLuenpyBeaeHHbIE MHCTPYKLUN YTBEPXKAEHbI U3rOTOBUTENEM Kak Haanexalyve Ans NOArOTOBKY WU3AEenus
MEOMLMHCKOTO Ha3HauYeHWs K ero MOBTOPHOMY WCTONb30BaHMO. JIULO, OCYLLECTBSIOLEE MOATOTOBKY,
HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTOBbI (DAKTUYECKM BHIMOMHEHHAs MOLArOTOBKA, @ TAKKE MCTOMb3yeMble
KOMMOHEHTI OCHALLIEHUS!, MaTepuarsl U NepcoHan opraHnu3aLuy, OCyLLeCTBASIOLEH NOATOTOBKY, 4OCTUMN
TpeByeMbiX pe3ynbTaTos.
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O CcepbesHblX NPOUCLIECTBUAX B CBA3N C 3TUM M3[ENMeM HeobXOAUMO YBEAOMWUTb M3roTOBUTENA W
YMOMHOMOYEHHBI OpraH rocyaapcTBa-yneHa EC, B KOTOPOM NpoXuBaeT Nonb3oBaterb U (M) NauueHT.
PeMOHT wu3penuii paspellaeTcsi BbIMOMHATL TOMBKO MPEANPUSTUIO-N3rOTOBUTENIO WAM  0CO60
YNONHOMOYEHHON UM OpraHu3auuu. B npoTUBHOM criyyae aHHYNMpYeTCs rapaHTus, He MPUHUMAIOTCS Takke
1 ApYrUe NPETEH3UM N0 KA4YeCTBY B aApEC U3rOTOBUTENS.

TioBoe n3MeHeHre n3nenus unu OTKNOHEHWE OT AAHHOW MHCTPYKUMW NO 3KCniyaTauun BefeT K oTkasy
komnaHun Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTcTBEHHOCTY.

CoxpaHsieTcs NpaBo Ha BHECeHWe M3MeHeHWi. AKTyarnbHas Bepcusi AOCTyMHa Ha Beb-caiite www.sutter-
med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Proizvod/korisnik/odlaganje:

Medicinske proizvode sme da koristi i odlaZe samo kvalifikovano medicinsko osoblje!

Ovo uputstvo ne zamenjuju ¢itanje uputstava za upotrebu uskladitenih instrumenata i ostalog primenjenog
pribora.

Namena:

Sutter kasete sluze za sigurno ¢uvanje odgovarajucih Sutter instrumenata za vreme obrade u uredaju za
Ciscenje i dezinfekciju (RDG) kao i za vreme sterilizacije vru¢om parom.

Zivotni vek:

Ako se pravilno primenjuje, moze se pretpostaviti najmanje 100 ciklusa ponovne obrade.

Opsta napomena:

Za prethodno Cis¢enje obratite paznju na uputstva za upotrebu instrumenata koji se ¢uvaju.

A\ Uputstvo za upotrebu instrumenata koji se skladi$te ima prednost nad ovim uputstvom za upotrebu.



Masinsko cis¢enje/dezinfekcija:

Pri izboru uredaja za ¢iScenje i dezinfekciju (RDG), uverite se da RDG ima testiranu efikasnost (npr. Odo-
brenje DGHM ili FDA ili CE oznaku prema EN ISO 15883).

Principijelna pogodnost kaseta za Ci§¢enje instrumenata u RDG masini za pranje-dezinfekciju utvrdena je
slede¢im programom:

Programski koraci Parametri
Prethodno ispiranje hladnom vodom 3 minuta
Ciscenje sa 0,5 % deconex-a® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) na 70 °C 5 minuta
Medu- ili konacno ispiranje toplom gradskom vodom (40-45 °C) 1 minut
Isperite demineralizovanom vodom 1 minut

* Molimo obratite paznju: Gore navedeni podaci su potvrdeni podaci za minimalno vreme za uspe$no
Ciscenje u opisanim programskim koracima. Odstupajuéi parametri procesa (duze vreme ¢iscenja i vise
temperature Cis¢enja do 95 °C) ne oste¢uju instrumente i dozvoljeni su prema konceptu A, npr. termicka
dezinfekcija na 90 °C, 5 minuta, pogledajte vrednost A,>3000. Pri upotrebi drugog sredstva za ¢iscenje,
koristite samo sredstvo za ¢iscenje koje ima karakteristike uporedive sa sredstvom za Ciscenje deconex®
28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). Ako niste sigurni, obratite se dobavljacu ili licu zaduzenom za higijenu.

/\ Oprez sa instrumentima sa unutrasnjim izvorom svetlosti(npr. pincete za spiranje):

« Voditi ra¢na o specijalnim vrstama prethodnog ¢iscenja!

+ Ako je moguce, koristite prikljuéne dodatke za ispiranje!

+ Ako niste sigurni, obratite se licu zaduzenom za higijenu!

Kontrola:

Pre sledece sterilizacije, izvrSite vizuelnu proveru i proverite skladistenje, Cistocu i celovitost kaseta kao i
instrumenta koji se nalaze njima.

Pakovanje:

Ociscene i dezinfikovane kasete spakujte u jednokratnu sterilizacionu ambalaZu (jednokratna ili dvostruka
ambalaza) ili kasete sa o¢is¢enim i dezinfikovanim instrumentima Cuvajte u sterilizacionim kontejnerima koji
ispunjavaju sledece zahteve:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
* pogodno za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do najmanje 141 °C dovoljna propustljivost pare)
+ odgovarajuca zastita instrumenata ili sterilizacione ambalaze od mehanickih oStecenja.

Sterilizacija:
Sterilizujte samo ociSc¢ene i dezinfikovane kasete/instrumente.
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Principijelna pogodnost kaseta za sterilizaciju instrumenata u parnom sterilizatoru (odgovara EN 13060 ili EN
285 i u skladu sa EN ISO 17665) je dokazana sledec¢im programom:

Programski koraci Parametri

Postupak 3-struki frakcionisani postupak pred vakuuma
Temperatura sterilizacije min. 132 °C

Vreme sterilizacije (vreme drzanja na temperaturi 3 min.

sterilizacije)

Vreme susenja min. 1 min.

A\ Ne sterilisite na vru¢em vazduhu!

A\ Ne steriliSite u STERRAD-u®!

A\ Unigtite instrumente i kasete ako dodu u kontakt sa prionima (CJD - opasnost od kontaminacije) i nemojte
ih ponovo koristiti.

Odrzavanje:

Generalno ne koristite metalne Cetke, €elinu vunu, sunder za struganje ili druga abrazivna sredstva za

Ciscenje Sutter instrumenata, Sutter kaseta i Sutter posuda za sterilizaciju.

Ne izlagati proizvode temperaturama iznad 141 °C.
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Skladistenje/transport:

Cuvati na suvom mestu. Zatitite od sunceve svetlosti. Skladistiti i transportovati u sigurnim kontejnerima/
ambalazi. Za vracanje $aljite samo oci§¢ene i dezinfikovane proizvode u sterilnoj ambalazi.

Posebne napomene:

Gore navedena uputstva proizvodac je potvrdio kao odgovarajuca za pripremu medicinskog proizvoda za
ponovnu upotrebu. Onaj ko vrsi pripremu je odgovoran za postizanje Zeljenog rezultata stvarno izvrSene
pripreme sa opremom, materijalima i osobliem koji se koriste u postrojenju za pripremu.

Ozbiljni incidenti koji se dogode u vezi sa uredajem prijavljuju se proizvodacu i nadleznom organu drzave
¢lanice u kojoj su nastanjeni korisnik ifili pacijent.

Popravke proizvoda moze izvoditi samo proizvodac ili telo koje je on izri€ito ovlastio. U suprotnom, garancija
i, ako je primenljivo, dalji zahtevi za odgovornost prema proizvodacu prestaju da vaze.

Svaka izmena na proizvodu ili bilo koje odstupanje od ovih uputstava za upotrebu za posledicu ima
iskljucivanje odgovornosti kompanije Sutter Medizintechnik GmbH. ZadrZano pravo na izmene.

Trenutna verzija je dostupna na: www.sutter-med.de
STERRAD? je zastitni znak kompanije Johnson & Johnson, Inc.



MakeaoOHCKu

MpousBsoa / KopucHuk / OTcTpaHyBatbe:

MeauumMHCKUTE NPOM3BOAN MOXAT Aa Ce KOpUCTaT M OTCTpaHyBaaT caMo Of KBanuduKyBaH MEAULMHCKN
nepcoxan!

OBa ynaTcTBO HE T0 3aMeHyBa YNTaHbETO Ha ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha cknagupaHuTe UHCTPYMEHTH
[ApYr1oT KOpUCTEH Npubop.

Hamena:

Sutter couokuTe 3a cknagupare cnyxat 3a 6e3befHo cknaanpare Ha cooaBeTHUTE Sutter MHCTPYMEHTU
3a BpeMe Ha NOBTOpHaTa NOArOTOBKA BO YPEAoT 3a uncTere u aesuHdekumja (YU[), kako v 3a Bpeme Ha
cTepunuaaumjata co Tonna napea.

Bek Ha Tpaetbe:
AKO ce KOpUCTU CTPY4HO, MOXe Aa ce npeTnocTasart Hajmanky 100 Luknycy Ha NOBTOpHA MOArOTOBKA.

OnwrTa HanomeHa:
3a NpeTXoAHOTO YKCTere, Be MonuMe, umajTe ro npeaBug ynaTceoTo 3a ynoTpeba Ha MHCTPYMEHTUTE Kou
Tpeba fa ce cknaaupaar.

/\ YnatcBoTO 3a ynotpeGa Ha MHCTPYMEHTUTE kou Tpeba fa ce cknaaupaar cekorall uMa npeaHocT npes
0Ba ynaTcTBO 3a ynoTpeba.

Malumtcko ynctese / aesnHdekumja:

Mpu n36op Ha ypep 3a uncTere 1 aesnHdekumja (Y4A), nposepete aanu Y4[, uma fokaxaHa edykacHoCT

(Ha np. opo6penue og AFXM unnu ®JA-Clearance unu CE-o3Haka Bo cornacHocT co EN I1SO 15883).

HauenHata nogo6HOCT Ha (puokuTe 3a cknaaupake HaMeHeTu 3a nuctewe Ha MHcTpymeHTn Bo YY[ e

[loKaxaHa co MoOMO Ha crieaHasa nporpama:

Mporpamcku yekopu MapameTtpun
MpeannakHere o nagHa Boaa oA rpafcki BOAOBOA 3 MUHYTH
Yuctewe co 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) npu 70 °C 5 MUHyTH
MefynnakHere oH. NpennakHyBate CO Tonna Boaa of rpaackv Boaosos (40-45 °C) 1 MuHyTa
lNnakHere co NOTNOMNHO OTCONeHa Boada 1 MuHyTa

+ Be monume, umajte npeasua: [opeHaBeAeHUTe WHGOpMaLUWM ce MOTBPAEHO MUHWMANHO BpeMme 3a
YCNELWHO YMCTeHe BO OMULIAHUTE Mporpamcku yekopu. MpoLecHuTe napameTpu kou oTcTanysaat
(MoAoNro BpeMe Ha YNCTEHE, Kako 1 MOBUCOKUTE TemnepaTypu Ha uncTere 4o 95 °C He rv owTeTysaat
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VHCTPYMEHTU M ce [03BONEHW crnoped Ag-kKoHuenToT, cropean A,-BpeaHocT>3000. Kora kopuctute
pa3nNJHO CPELCTBO 38 YMCTEHE, KOPUCTETE CaMO CPEACTBO 3@ YMCTEHE KOe UMa CBOJCTBA CMIOPEAIUBY CO
CpeacTBoTo 3a unctere deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Ha np. Bo oaHoc Ha pH-BpeaHocTa 1
KoMnaTMbuUnHocTa cnpema nnacTUyHN Matepuu. [Jokomnky uMaTe COMHEXM, KOHTaKTUPajTe ro OArOBOPHOTO
nue 3a Xurexa.

/\ BugeTe NpeTnasnuem co MHCTPYMEHTM CO BHATPELUHA NyMUHaLM|a (Ha Np. NMUHLETU 3@ NakHeHbEe):

+ BHumaBajTe Ha cneumjanHuTe NpeTxoaHn Ynctersal

* AKO & MOXHO, KOPUCTETE MOXHOCTI 3a MPUKIyYyBake 3apaau 1cnuparse!

+ [lokonky “maTe COMHeX, KOHTaKTUpajTe ro OAroBOPHOTO NULE 33 XurieHal

KoHTpona:

Mpen crepunusauwjata WTO Crepysa, M3BpLUETE BW3yenHa KOHTpona W npoBepka Aanu ¢uokata 3a
CKNaaupatbe € COOfBETHO CKnaaupaHa, M1cTa U HeOoLTETEHa, Kako W Ha WHCTPYMEHTUTE Kou ce HaofaaT
BHaTpe BO Hea.

Ambanaxa:

Wcumnctenute n feanHduumparmi ok 3a cknaguparse cnakyBajTe ru Bo ambanaxa 3a cTepunusauymja 3a
efiHokpaTHa ynotpeba (eanHeuYHo Unn ABOJHO NakyBakbe) Unv YyBajTe ja rokata 3aefHO CO UCHUCTEHUTE
1 [e3MHAULMPaHU MHCTPYMEHTU BO CTEPUNN3ALIMCKY KOHTEJHEpH, KOU TV UCTIONHYBAaT CrieAHVBE YCIOBU:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
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* MIOrofHO 3a CTepunu3auuja co napea (MOcTojaHOCT Ha Temnepatypa fo Hajmanky 141 °C w posonHa
NPOMOCTAMBOCT Ha napea)

* 33[J0BONMTENHA 3alUTUTA HA WHCTPYMEHTUTE OfH. Ha CTepUnu3auuckuTe amBanaxu of MexaHU4ku
oLITEeTYBakA.

Crepunusauuja:

CTepunuanpajTe r1 camo UCHUCTEHUTE 1 Ae3MHAULMPaHU (DUOKW 3a CKNaaupatbe / UHCTPYMEHTU.
HauenHaTta nopoBHOCT Ha chuokuTe 3a cknaguparse HameHeTW 3a cTepunuaauuja Ha MHCTPYMEHTW BO

cTepunuaatop Ha napea (notspaeHa cnoped EN 13060 ogH. EN 285 wcnn cnopen EN ISO 17665) e

BanuaMpaHa co crejHasa nporpama:

Mporpamcku yekopun MapameTtpu

Mocranka 3-kpaTHO ppaKLMOHMpaHa NpeaBakyymcka nocranka

Crepunusauucka Temnepartypa Hajmanky 132 °C

BpeMe Ha cTepunusalmja (BpemMe Ha OfpkyBate
Ha TemnepaTypaTa Ha cTepunusaumja)

3 MUHYTK

Bpeme Ha cylewe Hajmarnky 1 MuHyTa




A\ He ctepunuanpajte Ha Toron Bo3gyx!

A\ He crepunusapajte Bo STERRAD®!

/N YHWLWTETE M UHCTPYMEHTUTE U huokaTa 3a CKnaampatse Npu noTeHUmjaneH KoHTakT co npuotn (CJD —
PU3MK OfI KOHTaMWUHALMj@) U HE KOPUCTETE 1 NOBTOPHO.

OppxyBame:

Bo npuHLMM, He KopuCTeTe MeTarnHU YeTkW, YennyHa BonHa, CyHrepu 3a rpeberwe unn apyru abpaavsHm
CpeAcTBa 3a YnCTewe kako Ha Sutter MHCTPYMeHTW, Taka u Ha Sutter dmoku 3a cknagupatse u Sutter
CTEPUNN3ALMCKN KOHTEJHEH.

He uanoxysajte HUTY efieH npon3Boa Ha Temnepatypa Hag 141 °C.

Cknagupatbe / TpaHcnopt:

[la ce yyBa Ha cyBo MecTo. [la Ce 3alWTMTW Of COHYeBa CBETNMHA. [la ce cknaaupa v TpaHcnopTupa
Bo 6e36eaHn koHTejHepu / ambanaxwu. [pu Bpakate, WcrmpaTeTe camo MCHUCTEHU W Ae3nHULMpaHn
NpOM3BOAYN BO CTEPUIHN amBanaxu.

Moce6GHu HanomeHu:

VIHCTpYKUUMTE HaBedeHW norope, MPOW3BOAMTENOT W MOTBPAWN Kako MOTOAHM 3a MOATOTOBKA Ha
MeAMLMHCKO Momarano 3a HeroBa MoBTOpHa ynoTpeba. lMpepaGoTyBayoT € 0froBopeH Aa ocUrypu aeka
NOBTOPHATa NMOArOTOBKA LUTO HABWUCTUHA CE CNpOBeAyBa CO Onpemata, MaTepujaniTe 1 NepcoHarnoT LWTo ce
KopucTaT Bo 0GjeKTOT 3a MOBTOPHA NOAFOTOBKA r0 NOCTUrHYBa NOCaKyBaHWOT pesynTar.

CepuosH1Te MHUMAEHTW LWTO Ce CRy4une BO BPCka CO MPOM3BOAOT Mopa Aa Gupat npujaBeHu Kaj
NPON3BOANTENOT W HA[ANEXHNOT OpraH Ha 3emjata-uneHka BO Kkoja KOPUCHMKOT W / UMW MauueHToT ce
HacTaHune.

MonpaBk1 Ha NpoM3BOAMTE MOXE [a M3BPLUM CaMO MPOM3BOAUTENOT UnKM cnyx6a oBnacTeHa of Hero.
Bo cnpotuBHO, rapaHupjaTa ke 3racHe, Kako M eBeHTaynHu Apyru nobapysara 3a OArOBOPHOCT KOH
NpON3BOANTENOT.

Cekoja npoMeHa Ha MpoM3BOAOT UMK Kakeo BUNO oTCTanyBake Of ynaTcTBoTO 3a ynotpeba Aosedysa
[0 VCKMy4yBare Ha OAroBOPHOCTa Of cTpaHa Ha Sutter Medizintechnik GmbH. 3appxaHo e npaeoTo Ha
NpOMEHMU.

TekoBHaTa Bep3uja e focTanHa Ha: www.sutter-med.de

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Uriin / Kullanici / Tasfiye:

Tibbi drlinler sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye edilebilir!

Bu talimat kullanilan depolanan ekipmanlarin ve kullanilan diger aksesuarlarin kullanim kilavuzunun
okunmasi yerine gegmez.

Amacin belirlenmesi:

Sutter depolama tekneleri temizlik ve dezenfeksiyon cihazinda (RDG) yeniden hazirlama ve sicak buharda
sterilizasyon sirasinda uygun Sutter ekipmanlarinin gtivenli bir sekilde depolanmasina hizmet eder.
Kullamm émrii:

Teknigine uygun kullanildiginda en az 100 yeniden hazirlik déngiisii s6z konusudur.

Genel bilgi:

On temizlik islemi igin litfen depolanacak olan ekipmanlarin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

A\ Depolanacak olan ekipmanlarin kullanim kilavuzu daima bu kullanim kilavuzuna gére dncelige sahiptir.
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Makineyle temizlik / Dezenfeksiyon:

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarini (RDG) segerken) RDG'nin test edilmis bir etkililige sahip olmasina
dikkat edin (6rn. DGHM ya da FDA-Clearance veya EN ISO 15883‘e uygun CE isareti).

Depolama teknelerinin RDG'deki ekipmanlarin temizligi icin ilkesel uyumlulugu asagidaki program ile
kanitlanmistir:

Program adimlar Parametre
Soguk sehir suyu ile 6n durulama 3 dakika
70 °C'de % 0,5 deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) ile temizlik 5 dakika
Sicak sehir suyu ile ara ya da en durulama (40-45 °C) 1 dakika
VE suyu ile durulama 1 dakika

« Litfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik islemi
icin onayli asgari sire bilgileridir. Farkli islem parametreleri (daha uzun temizlik stiresi ya da 95 °C'ye kadar
daha yiksek temizlik sicakliklari) teknelere zarar vermez ve A,-konsepti uyarinca izin verilir, 6rn. 90 °C'de
5 dak. termik dezenfeksiyon, kars. A, degeri>3000. Baska bir temizleyici kullanildiginda sadece deconex®
28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) temizleyicisi ile karsilastirilabilir ézelliklere sahip temizleyiciler kullanin.
Tereddiit durumlarinda liitfen sevkiyatginiz ya da hijyen gérevliniz ile iletisime gegin.



A\ g limenli ekipmanlarda dikkatli olun (6m. yikama pensi):

+ Ozel 6n temizlikleri dikkate alin!

» Mmkiinse yikama icin baglanti segeneklerini kullanin!

+ Tereddt durumlarinda litfen hijyen gérevliniz ile iletisime gegin!

Kontrol:
Asagidaki sterilizasyon éncesinde hem depolama teknelerinin hem de igerisindeki ekipmanlarin dogru
depolanmasi, temizligi ve tamiig yéniinden gérsel bir test ve kontrol gergeklestirin.

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen depolama teknelerini tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya
da cift ambalaj) veya depolama teknelerini asagidaki gereksinimleri yerine getiren temizlenmis ve dezenfekte
edilmis ekipmanlarla sterilizasyon konteynerinde depolayin:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Buharli sterilizasyon icin uygun (min. 141 °C kadar isiya dayaniklilik, yeterli buhar gegisi)

+ Ekipmanlarin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara karsi yeterli olarak korunmasi

Sterilizasyon:

Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis depolama teknelerini / ekipmanlari sterilize edin.

Depolama teknelerinin, ekipmanlarin buharli sterilizatérde sterilize edilmesi igin ilkesel uyumlulugu (EN
13060 ya da EN 285'e uygun olarak ve EN ISO 17665 uyarinca onayl) asagidaki program ile kanitlanmistir:

Program adimlan Parametre

Yéntem 3 kati fraksiyonlu 6n vakum ydntemi
Sterilizasyon sicakligi Min. 132 °C

Sterilizasyon siresi (sterilizasyon sicakliginda 3 dak.

bekleme siresi)

Kurutma siiresi Min. 1 min.

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

A\ STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

/\ Ekipmanlari ve depolama teknelerini prionlarla potansiyel temasa maruz kaldiginda imha edin (CJD -
kontaminasyon tehlikesi) ve tekrar kullanmayin.

Bakim:

Genel olarak hem Sutter ekipmanlarinin hem de Sutter depolama teknelerinin ve Sutter sterilizasyon
konteynerlerinin temizligi icin metal firgalar, gelik ylnler, ovalama siingerleri ya da asindirici baska temizlik
maddeleri kullanmayin.

Uriinlerin hig birini 141 °C izerinde sicakliklara maruz birakmayin.
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Depolama / Nakliye:

Kuru depolayin. Glines yansimasina karsi koruyun. Givenli haznelerde / ambalajlarda depolayip tasiyin.
Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis trinleri steril ambalajlarda gonderin.

Ozel bilgiler:

Yukarida belirtilen talimatlar tretici tarafindan tibbi bir tirlinlin hazirlanmasi igin uygun olarak tekrar kullanimi
acisindan kontrol edilmistir. Hazirlama tesisinde kullanilan donanim, hammaddeler ve personel ile gercekten
yiritilen hazirh@in istenen sonucu vermesinin sorumlulugu hazirlayiciya aittir

Uriinle ilgili olarak ortaya gikan agir vak‘alar iireticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu iiye
Ulkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece (retici veya onun tarafindan ézellikle géreviendirilmis yerler tarafindan
yapilmalidir. Aksi halde garanti ve duruma gére Ureticinin diger sorumluluklari da sona erer.

Uriin Gizerindeki her degisikli ya da bu kullanim kilavuzlarindan sapma Sutter Medizintechnik GmbH
firmasinin sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

Degisiklik yapma hakki saklidir. Glincel stirim www.sutter-med.de adresinde vardir.

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

Produk / Pengguna / Pembuangan:

Produk medis hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang berkualifikasi!

Meskipun sudah membaca petunjuk ini, petunjuk penggunaan instrumen yang dipasang dan aksesori lainnya
yang digunakan harus tetap dibaca.

Tujuan Penggunaan:

Baki penyimpanan Sutter berfungsi memberikan penyimpanan instrumen Sutter yang sesuai secara aman
selama melakukan pemrosesan ulang pada perangkat pembersihan dan desinfeksi (RDG) serta selama
sterilisasi dalam uap panas.

Masa pakai:

Bila digunakan dengan benar, minimal 100 siklus pemrosesan ulang harus dilakukan.

Catatan umum:

Untuk pembersihan awal, patuhi petunjuk penggunaan instrumen yang akan disimpan.

A\ Petunjuk instrumen yang tersimpan selalu didahulukan dari petunjuk ini.
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Pembersihan / Desinfeksi dengan mesin:
Ketika memilih perangkat pembersihan dan desinfeksi (RDG), pastikan RDG memiliki efektivitas yang ter-
bukti (misalnya persetujuan DGHM atau FDA atau tanda CE sesuai dengan EN ISO 15883).

Kesesuaian baki penyimpanan instrumen untuk pembersihan dalam RDG ditunjukkan dengan program berikut:

A\ Hati-hati saat instrumen dengan lumen dalam (misalnya pinset irigasi):
« Perhatikan pembersihan awal khusus!

« Jika memungkinkan, gunakan opsi sambungan untuk membilas!

« Jika ragu, hubungi petugas sanitasi Anda!

Pemeriksaan:

Sebelum melakukan sterilisasi berikut, lakukan inspeksi visual dan pastikan bahwa penyimpanan, kebersi-
han, dan integritas baki penyimpanan maupun instrumen yang ada di dalamnya sudah benar.

« Perhatikan: Detail yang disebutkan di atas adalah detail waktu minimum tervalidasi untuk pembersihan
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 baki dan diizinkan
menurut konsep A,, misalnya, desinfeksi termal pada suhu 90 °C, selama 5 menit, nilai A, perbandin-
gan>3000. Jika menggunakan bahan pembersih lain, hanya gunakan bahan pembersih yang memiliki
sifat sebanding dengan bahan pembersih deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). Jika ragu, hubungi
pemasok Anda atau petugas sanitasi mereka.
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Kemas baki penyimpanan yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai (ke-
masan tunggal atau ganda) atau simpan baki penyimpanan dengan instrumen yang telah dibersihkan dan
didesinfeksi 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.

Tahap program Parameter

Pembilasan awal dengan air keran dingin 3 menit

Bersihkan dengan 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) pada suhu 70 °C | 5 menit Peng "
Pembilasan perantara atau pembilasan akhir dengan air keran hangat (40-45 °C) 1 menit

Bilas dengan air demineralisasi 1 menit

Sterilisasi:

Sterilkan hanya baki penyimpanan / instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi.

Kesesuaian baki penyimpanan untuk sterilisasi instrumen dalam sterilisator uap (divalidasi sesuai dengan
EN 13060 atau EN 285 dan EN ISO 17665) ditunjukkan dengan program berikut:



Tahap program Parameter

Prosedur 3 kali prosedur pravakum terfraksinasi
Suhu sterilisasi min. 132 °C

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu 3 menit

sterilisasi)

Waktu pengeringan min. 1 menit

A\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A\ Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

A\ Jika berpotensi telah terkena prion, musnahkan instrumen dan baki penyimpanan (CJD - risiko kontami-
nasi) dan jangan digunakan kembali.

Pemeliharaan:

Secara umum, jangan gunakan sikat logam, wol baja, kain kasar, atau bahan pembersih abrasif lainnya
untuk membersihkan kedua instrumen Sutter, baki penyimpanan Sutter, atau wadah sterilisasi Sutter.
Pastikan tidak ada satu pun produk yang terpapar suhu di atas 141 °C

Penyimpanan / Pengangkutan:
Simpan dalam kondisi kering. Lindungi dari sinar matahari langsung. Simpan dan angkut dalam wadah /
kemasan yang aman.
Untuk pengembalian, hanya kirim produk yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan steril.
Catatan khusus:
Petunjuk yang tertera di atas telah divalidasi oleh pihak produsen sebagai sesuai untuk menyiapkan pe-
rangkat medis yang ingin digunakan kembali. Pengolah wajib bertanggung jawab untuk memastikan bahwa
proses pengolahan yang dilakukan pada peralatan, bahan, dan personel yang digunakan dalam fasilitas
pengolahan telah mencapai hasil yang diinginkan.
Insiden serius yang terkait dengan produk wajib dilaporkan kepada pihak produsen dan otoritas yang berwe-
nang dari Negara Anggota di mana pengguna dan/atau pasien berlokasi.
Perbaikan atau reparasi produk hanya boleh dilakukan oleh pihak produsen atau agen yang ditunjuk secara
tegas oleh produsen. Bila tidak, garansi akan dibatalkan dan, bila perlu, termasuk klaim pertanggungjawaban
lebih lanjut terhadap pihak produsen.
Setiap modifikasi yang dilakukan pada produk atau tindakan yang menyimpang dari petunjuk ini akan mem-
batalkan 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.
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Tiéng viét D

San pham / Ngwoi ding / Xt 1y:

Sén pham y t€ phai dugc st dung va x{ Iy bdi nhan vién y t€ ¢6 du trinh do!

Hudng dan nay khong thay thé cho viéc doc hudng dan st dung clia cdng cu luu trik va cac phu kién khac.
Muc dich chinh:

Khay Iuu trir Sutter phuc vu cho viéc luu trt an toan phu hop véi cac dung cu Sutter trong tai x Iy trong lam
sach-vo tring (RDG) va trong qua trinh tiét tring bang hoi nudc néng.

Tudi tho:

Né&u dugc st dung chinh xac, tudi tho clia thiét bi s& dugc it nhat 100 chu ky tai ché.

Lwu y chung: ;

DG véi vigc lam sach, phai lam theo cac hudng dan cy thé vai thiét bi dugc luu trir.

A\ Céc hudng dan st dung cla cac dung cu luu tri ludn dugc uu tién doc trude khi st dung.

Lam sach / V6 triing bing may:

Khi Iuta chon cac thiét bi lam sach va tiét trung (RDG) phai dém bao réng cac RDG d6 da dudc kiém nghiém
V& hiéu qua st dung (vi du dugc chép thuan DGHM hodc FDA hodc ma CE tudng (ing EN ISO 15883).
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Su phu hgp cua khay Iuu trif véi dung cu lam sach trong RDG d& dugc chiing minh véi cac chuong trinh
sau day:

Céc bwoc tién hanh Théng sb
R{ra béng voi nudc lanh 3 phut
Lam sach véi 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x 5 phut
(Borer Chemie) 70 °C

Trong va sau khi rita bang voi nudc 8m (40-45 °C) 1 phut
Rura véi voi nudc VE 1 phat

« Xin Iuu : Céc thong tin néu trén Ia cac thong tin chi tiét vé thi gian lam sach ¢6 hiéu qua t6i thidu da dugc
xac thuc trong cac budc da duge md ta. Thong sd quy trinh khac nhau (thdi gian lam sach 1au hon va nhiét
d6 1am sach cao hon I&én dé&n 95 °C) khong gay hai cho cac thiét bi va pht hgp voi khai niém A, vi du tiét
trung nhiét § 90 °C, 5 phut, so sanh vdi gia tri A;>3000. Khi si* dung chi st dung mét thiét bi lam sach co
tinh chéat so sanh vdi thiét bi lam sach deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). Néu con vén dé gi khong
rd, vui long lién hé véi nha cung cdp va nhén vién vé sinh dé biét thém thong tin.

A\ Hay cén than véi cac dung cu bang lumens bén trong (vi du kep thay loi):

+ Luu y quy trinh trudc khi lam sach déc biét!



+ Néu c6 thé, st dung Iua chon két néi dé lam sach!

+ Néu con van dé gi khdng rd, vui long lién lac véi nhan vién vé sinh dé biét thém thong tin.

Kiém soat:

Kiém tra bang mét thudng va kiém tra cac vat liéu cach nhiét, sach s& va hoan chinh cia khay luu trif trudc

khi tiét hanh tiét tring.

Doéng goi:

Dong goi khay Iuu trii lam sach va tiét triing trong bao bi vo tring diing mét [an (géi don hodc goi doi) hoac

cac khay luu trif trong thiing container tiét tring thich hop tuwdng ting véi yéu cau sau:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« phu hgp vai thiét bj tiét trung béng hai nudc (chiu nhiét do 1én dén t6i thiu 141 °C tinh thdm hoi nudc
day dua)

+ c6 day dd dung cu béo ho thiét bi va bao bi déng goi thiét bi tiét trung dé tranh hu hai vé may.

Tiét trung:

Chi tiét tring cac san pham dugc lam sach / khit khuan.

Su phu hgp clia khay Iuu trt cho khi? triing céc dung cu (theo xac nhan EN 13060 hoéc EN 285 va EN I1SO

17665) da dudc chirng minh véi chuong trinh sau day:

Théng sb

Phuong phap chan khong so bd phéan doan 3 [an
T6i thigu 132 °C

3 phut

t6i thi€u 1 phat.

Céc bwéc tién hanh

Quy trinh

Nhiét do tiét trung

Thoi gian tiét trung (Gitr thoi gian & nhiét do tiét trung)
Thai gian lam kho

/\ Khong tiét triing trong khdng khi ndng!

A\ Khong tiét triing trong STERRAD®!

A Tiéu hdy thiét bi va khay Iuu trir bang céch tiép xtc tiém nang véi Prion (CJD-nguy cd lay nhiém) va
khong téi st dung.

Béo dwong:

Nhin chung khéng st dung ban chai kim loai, len thép, véi bao mon hodc chat téy rira an mon khac.

Tam dung khi nhiét do trén 141 °C.

Lwu trir / Van chuyén:

Luu trit & diéu kién kho thoang. Bao vé dé tranh anh mét trdi truc tiép. Dung trong thung chira / bao bi va

van chuyén.

Chi g tra lai sén phdm dugc tinh loc va kh{r tring trong bao bi tiét trung.
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Lwu y déc biét:

Cac hudng dan dudc ligt ké & trén da dudc nha san xuat xac nhan phu hop nhdm muc dich chuan bi tai st
dung mét thiét bi y t&. Bo phan x{ Iy c6 trach nhiém dam béo rang thiét bi dugc xd Iy hiéu qua, st dung vat
liéu va b& nhiém nhan vién thao tac tai co sd dé dat két qua theo nhu mong mudn.

Céc sy ¢§ nghiém trong lién quan dén san pham phai dugc bao cao cho nha san xuét va co quan c6 thdm
quyén clia vung sd tai noi ngudi dung va / hodc bénh nhan dugc thanh 1ap.

Viéc sira chita cac san phdm chi cé thé dugc thuc hién bdi nha sén xuat hodc co quan dugc nha san xuét
Gy quyén rd rang. Mat khac, bao hanh hét han va, néu can thiét, yéu cau bi thudng trach nhiém ddi vai
nha san xuét.

Bat ky su' thay ddi v& san pham hodc sai léch ti hudng dan st dung sé thudc trach nhiém cla Sutter
Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay d6i. Phién ban méi nhat cé sén tai www.sutter-med.de.

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

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 pembedahan
elektro dan kelengkapan yang lain.

Penggunaan Yang Dimaksudkan:
Dulang Penyimpanan Sutter berfungsi sebagai tempat yang selamat untuk menyimpan alatan Sutter semasa
proses pencuci dan pembasmi kuman (RDG) serta pensterilan wap panas.

Jangka hayat operasi:

Apabila digunakan dengan betul, ia seharusnya boleh digunakan semula sekurang-kurangnya sebanyak

20 pusingan.

Maklumat am:

Bagi cucian awal, sila ambil perhatian tentang arahan penggunaan untuk alatan yang disimpan.

A\ Arahan penggunaan bagi alat yang disimpan akan sentiasa diutamakan berbanding dengan arahan
penggunaan ini.

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).

Kesesuaian dulang penyimpanan bagi alatan pencuci dan pembasmi kuman (RDG) telah dibuktikan melalui
program berikut:

Langkah-langkah program Parameter
Cucian awal dengan air sejuk 3 minit
Cucian dengan 0.5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) pada 70 °C 5 minit
Bilas dengan air panas (40-45 °C) 1 minit
Bilas dengan air bebas mineral 1 minit

+ Sila ambil perhatian: Langkah-langkah program di atas telah disahkan mengikut tempoh minimum yang diper-
lukan bagi pencucian yang berkesan. Proses parameter yang berbeza (tempoh pencucian yang lebih panjang
dan suhu pencucian yang lebih tinggi sehingga 95 °C) tidak merosakkan dulang dan dibenarkan di bawah
konsep A,, contohnya pembasmi kuman termal pada suhu 90 °C, 5 min., nilai A;>3000. Hanya gunakan bahan
pencuci lain yang setanding dengan pencuci deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). Sekiranya terdapat
sebarang kemusykilan, sila hubungi pembekal yang bertanggungjawab atau pegawai kebersihan anda.
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A\ Berhati-hati semasa menggunakan alat yang mempunyai lubang di bahagian dalam (contohnya, forsep
pengairan):

« Sila ambil perhatian tentang peringatan khusus sebelum cucian!

« Jika boleh, gunakan penyambung untuk mengepam!

« Sekiranya terdapat sebarang kemusykilan, sila hubungi pegawai kebersihan anda.

Kawalan:
Lakukan pemeriksaan visual dan pastikan tempat penyimpanan dan betul dan kedua-dua dulang berada
dalam keadaan bersih serta berfungsi dengan baik sama seperti alatan lain sebelum melakukan pensterilan.

Pembungkusan:

Dulang penyimpanan yang dicuci dan dibasmi kuman diletakkan dalam bungkusan yang disteril (pek tunggal

atau berganda) atau dulang penyimpanan dengan alatan yang dicuci dan dibasmi kuman di dalam bekas

yang disteril 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 kerosakan
mekanikal.

Pensterilan:
Sterilkan dulang penyimpanan / alatan yang telah dicuci dan bebas kuman sahaja.
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Kesesuaian dulang penyimpanan bagi pensterilan alatan dalam wap (mengikut EN 13060 atau EN 285 dan
EN ISO 17665 yang disahkan) telah dibuktikan melalui program berikut:

Langkah-langkah program

Tatacara

Suhu pensterilan

Masa pensterilan (tempoh dalam suhu pensterilan)
Masa pengeringan

Parameter

Pra-vakum terpecah 3-lapisan
Minimum 132 °C

3 minit

Minimum 1 Minit

A\ Jangan mensteril dalam udara panas!

A\ Jangan mensteril dalam STERRAD®!

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

Penyelenggaraan:

Secara amnya, jangan gunakan berus logam, sabut keluli, kain lelasan atau bahan pencuci kasar yang lain
untuk membersihkan alatan, dulang penyimpanan dan bekas pensterilan Sutter.

Jangan dedahkan mana-mana produk pada suhu yang melebihi 141 °C.



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:

Arahan yang dinyatakan di atas telah disahkan sesuai oleh pengeluar untuk menyediakan alatan perubatan
bagi penggunaan semula. Orang yang melaksanakan penyediaan bertanggungjawab untuk memastikan
peralatan, bahan yang digunakan dan individu dalam kemudahan penyediaan adalah sesuai untuk mencapai
hasil yang diingini.

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 pengubahsuai-
an 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.
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Sutter Medizintechnik GmbH
Alfred-Walz-Str. 22

79312 Emmendingen/Germany
Tel.: +49 (0) 7641 962560

Fax: +49 (0) 7641 9625630
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de
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