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Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87
79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510
Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de

Български BG

Продукт / Ползватели / Изхвърляне: 
Медицинските продукти трябва да се използват и изхвърлят само от компетентен медицински 
персонал!
Тази инструкция не замества прочитането на инструкцията за употреба на съхраняваните 
инструменти и на допълнителните използвани принадлежности. 

Употреба по предназначение:
Sutter тавите за съхранение служат за безопасно съхранение на подходящи Sutter инструменти 
по време на подготовката за следваща употреба в уреда за почистване и дезинфекция (УПД), 
както и по време на стерилизацията в гореща пара. 

Продължителност на употреба:
При целесъобразно използване могат да се имат предвид най-малко 100 цикъла на следваща 
употреба.

Общо указание:
За предварителното почистване моля съблюдавайте инструкцията за употреба на поставените 
в съответните уреди инструменти.
a  Инструкцията за употреба на съхраняваните инструменти винаги има предимство пред тази 

инструкция за употреба.

Машинно почистване / Дезинфекция:
При избора на уред за почистване и дезинфекция (УПД) внимавайте за това, УПД да има 
проверена ефективност (напр. DGHM или FDA разрешение, съотв. CE маркировка, съобразно 
EN ISO 15883). 
Принципната годност на тавите за съхранение за почистване на инструменти в УПД беше 
доказано със следната програма:

Програмни стъпки Параметри

Предварително промиване със студена водопроводна вода 3 минути
Почистване с 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) 
при 70 °C

5 минути

Междинно, съотв. допълнително промиване, с топла 
водопроводна вода (40-45 °C)

1 минута

Промиване с дейонизирана вода 1 минута

•  Моля имайте предвид: Горепосочените данни са валидирани данни за минимално време 
за успешно почистване при описаните програмни стъпки. Различаващите се технологични 
параметри (по-голяма продължителност на почистването, както и по-високите температури 
на почистване до 95 °C) не вредят на тавите и са допустими съгласно A0- концепцията, 
напр. термична дезинфекция при 90 °C, 5 мин., срв. A0-стойност>3000. При използване на 
друго почистващо средство използвайте само такива почистващи средства, чиито свойства 
са сравними с тези на почистващото средство deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). В 
случаи на съмнение моля свържете се със съответния доставчик, съотв. Вашия отговорник 
за хигиената.

a  Бъдете предпазливи при инструменти с вътрешни канали (напр. промивни пинсети):
• Вземете под внимание специалните предварителни почиствания!
• Ако е възможно, използвайте възможности за свързване с цел промиване!
• В случаи на съмнение моля свържете се с Вашия отговорник за хигиената. 

Контрол:
Преди следващата стерилизация извършвайте визуален контрол и проверка за правилно 
съхранение, чистота и невредимост както на тавите за съхранение, така и на намиращите се 
в тях инструменти.

Опаковка:
Опаковайте почистените и дезинфекцирани тави за съхранение в опаковки за стерилизация 
за еднократна употреба (единична и двойна опаковка) или поставяйте тавите за съхранение с 
почистените и дезинфекцирани инструменти в контейнери за стерилизация, които съответстват 
на следните изисквания:
•  EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
•  подходящи са за парна стерилизация (термоустойчивост до мин. 141 °C достатъчна 

паропроницаемост)
•  достатъчна защита на инструментите, съотв. опаковките за стерилизация, от механични повреди.

Стерилизация:
Стерилизирайте само почистени и дезинфекцирани тави за съхранение / инструменти.
Принципната годност на тавите за съхранение за стерилизация на инструменти в парен 
стерилизатор (съобразно EN 13060, съотв. EN 285 и валидиран съгласно EN ISO 17665) беше 
доказано със следната програма:

Програмни стъпки Параметри

Метод 3-кратен фракциониран предварителен вакуум
Температура на стерилизация мин. 132 °C
Време за стерилизация (време на престой 
при температурата на стерилизация)

3 мин.

Време за изсушаване мин. 1 мин. 

a  Не стерилизирайте в горещ въздух!
a  Не стерилизирайте в STERRAD®!
a  Унищожете инструментите и тавите за съхранение при потенциален контакт с приони (CJD 

– опасност от контаминация) и не ги използвайте отново. 

Поддръжка: 
Принципно не използвайте метални четки, стоманена вълна, надраскващи гъби или други 
абразивни почистващи средства за почистване както на Sutter инструменти, така и на Sutter 
тави за съхранение и Sutter контейнери за стерилизация. 
Не излагайте никой от продуктите на температури над 141 °C.

Съхранение / Транспорт:
Съхранявайте на сухо място. Пазете от слънчевите лъчи. Съхранявайте и транспортирайте в 
безопасни съдове / опаковки.
При обратни пратки изпращайте само почистени и дезинфекцирани продукти в стерилни 
опаковки.

Специални указания:
Гореспоменатите инструкции са валидирани от производителя като подходящи за подготовката 
на медицински продукт за неговата повторна употреба. Извършващият обработката е 
отговорен за това, че действително извършената обработка постига желания резултат в 
оборудването за обработката с използваната апаратура, материали и персонал. 
Сериозни инциденти, възникнали във връзка с продукта, трябва да се съобщават на 
производителя и на съответното ведомство в страната членка, в която пребивава ползвателят 
и/или пациентът.
Ремонти на продуктите трябва да се извършват само от производителя или от специално 
натоварена от него инстанция. В противен случай гаранцията и евент. други претенции 
относно отговорността на производителя губят своята валидност.
Всяко изменение на продукта или отклонение от тази инструкция за употреба води до 
изключване на отговорността от Sutter Medizintechnik GmbH.
Запазваме си правото на промени. Актуалната версия е достъпна в www.sutter-med.de.

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

Românesc RO

Produs / Utilizator / Gestionare deşeuri: 
Produsele medicale pot fi folosite şi gestionate ca deşeu numai de personal medical specializat!
Aceste indicaţii nu înlocuiesc citirea instrucţiunilor de folosire a aparatului de electrochirurgie utilizat 
şi a celorlalte accesorii. 

Întrebuinţare conform normelor:
Tăviţele de depozitare Sutter servesc depzitării sigure a instrumentelor Sutter potrivite în timpul 
procesului de sterlizare în aparatul de curăţare şi dezinfectare (RDG), precum şi în timpul sterlizării 
în aer fierbinte. 

Durata de viaţă:
În cazul utilizării corespunzătoare se porneşte de la până la 100 de cicluri de sterlizare.

Instrucţiune generală:
Pentru curăţarea prealabilă respectaţi instrucţiunile de folosire a instrumentelor care trebuie aşezate 
pe tăviţe. 
a  Instrucţiunile de folosire a instrumentelor care trebuie aşezate pe tăviţe au tot timpul prioritate faţă 

de aceste instrucţiuni de folosire. 

Curăţarea / Dezinfectarea cu ajutorul aparatului destinat acestui proces:
La alegerea aparatului de dezinfectare şi curăţare (RDG) vă rugăm să luaţi în considerare faptul că 
RDG-ul dispune de o eficienţă verificată (de ex. Societatea germană pentru igienă şi microbiologie 
sau FDA-Clearance, resp. marcare CE corespunzătoare EN ISO 15883). 
Eligibilitatea tăviţelor de depozitare pentru curăţarea instrumentelor în RDG a fost certificată cu 
următorul program:

Paşii programului Parametrii

Preclătire cu apă rece de la robinet 3 minute
Curăţare cu 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) la 70 °C 5 minute
Clătire intermediară şi ulterioară cu apă caldă de la robinet (40-45 °C) 1 minut
Clătire cu apă demineralizată 1 minut

•  Vă rugăm să luaţi în considerare: Datele mai sus menţionate reprezintă valori de timp minim neces-
ar, validate, pentru o curăţare cu succes prin respectarea paşilor de program descrişi. Parametrii 
de procesare care se abat de la norme (durată mai mare de curăţare, pînă la 95 °C) nu dăunează 
tăviţelor şi sunt permise conform conceptului A0, de ex. o dezinfectare termică la 90 °C, 5 min., com-
parabil valoare A0>3000. În cazul folosirii unui alt agent de curăţare folosiţi doar acei agenţi care au 
caracteristici comparabile cu agentul de curăţare deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). Dacă 
aveţi îndoileli vă rugăm să luaţi legătura cu furnizorul dv., resp. cu responsabilul privind igiena. 

a  Atenţie la instrumentele cu canale interioare (de ex. pensă de irigare):
• Respectaţi curăţările speciale prealabile!
• Dacă este posibil folosiţi pentru clătirea pe interior posibilităţile de conectare!
• În cazul în care aveţi îndoieli vă rugăm să luaţi legătura cu responsabilul privind igiena! 

Controlul:
Înainte de următoarea sterlizare efectuaţi controlul vizual şi verificarea aşezării corecte şi a curăţe-
niei atât a tăviţelor de depozitare, cât şi a instrumentelor care se află în ele, respectiv să nu existe 
defecţiuni ale acestora. 

Ambalarea:
Ambalaţi tăviţele de depozitare curăţate şi dezinfectate în ambalaje de unică sterlizare (ambalaj 
simplu sau dublu) sau aşezaţi tăviţele de depozitare cu instrumentele curăţate şi dezinfectate în 
containerele de sterlizare care corespund următoarelor cerinţe:
• EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
•  Potrivit pentru sterlizarea cu aburi (rezistenţa la temperatură până la min. 141 °C suficientă perme-

abilitate a aburilor)
•  Protejarea suficientă a instrumentelor, resp. a ambalajelor de sterlizare împotriva stricăciunilor de 

natură mecanică. 

Sterlizarea:
A se sterliza numai tăviţele de depozitare / instrumentele curăţate.
Eligibilitatea tăviţelor de depozitare pentru sterlizarea de instrumente în sterlizatorul cu aburi (corespun-
zător EN 13060, resp. EN 285 şi validată conform EN ISO 1766) a fost certificată cu următorul program:

Paşii programului Parametrii

Procedeu Triplu procedeu fracţionat de previdare
Temperatura de sterlizare min. 132 °C
Timpul de sterlizare (timpul de păstrare la tem-
perarura de sterlizare)

3 min.

Timpul de uscare min. 1 min. 

a  Nu sterlizaţi în aer fierbinte!
a  Nu sterlizaţi în STERRAD®!
a  Distrugeţi instrumentele în cazul unui potenţial contact cu prioni (CJD – pericol de contaminare) 

şi nu le mai folosiţi. 

Întreţinere: 
În general nu folosiţi pentru curăţat perii de metal, lână de oţel, burete de sârmă sau alte mijloace de 
curăţare abrazive atât pentru instrumentele Sutter, cât şi pentru tăviţele de depozitare şi containerele 
de sterlizare Sutter. 
Nu expuneţi nici unul dintre produse la temperaturi peste 141 °C.

Depozitare / Transport:
Păstraţi la loc uscat. Protejaţi de razele solare. Depozitaţi şi transportaţi în recipienţi / ambalaje sigure.
În cazul returnării trimiteţi doar produse curăţate şi dezinfectate în ambalaje sterile.

Indicaţii speciale:
Instrucţiunile de mai sus au fost validate de către producător ca fiind potrivite pentru pregătirea unui 
dispozitiv medical în vederea reutilizării acestuia. 
Persoana care pregăteşte dispozitivul are obligaţia de a folosi împreună cu personalul din unitate 
accesoriile şi materialele corespunzătoare, în vederea obţinerii rezultatului dorit.
Accidentele grave apărute în urma folosirii produsului se vor raporta atât producătorului, cât şi autorităţilor 
competente din statul membru în care este stabilit utilizatorul/pacientul.
Reparaţiile la produs pot fi executate doar de către producător sau de către atelierele de reparaţii 
împuternicite în mod expres de către producător. În caz contrar, se anulează atât garanţia din partea 
producătorului, cât şi celelalte drepturi de despăgubire formulate faţă de producător.
Orice modificare adusă produsului, precum şi orice abatere de la aceste instrucţiuni de utilizare conduce 
la excluderea răspunderii asumate de societatea Sutter Medizintechnik GmbH.
Ne rezervăm dreptul de a efectua modificări. Versiunea actualizată se poate găsi accesând linkul 
www.sutter-med.de.

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

Slovenský SK

Produkt / Používateľ / Likvidácia: 
Medicínske produkty smie aplikovať a likvidovať iba odborný medicínsky personál!
Tento návod nenahrádza prečítanie návodu na používanie skladovaných inštrumentov a ďalšieho 
použitého príslušenstva. 

Používanie na určený účel:
Skladovacie podnosy Sutter slúžia na bezpečné uskladnenie vhodných nástrojov Sutter počas opäto-
vnej úpravy v čistiacom a dezinfekčnom zariadení (RDG), ako aj počas sterilizácie v horúcej pare. 

Životnosť:
Pri odbornej aplikácii minimálne 100 regeneračných cyklov.

Všeobecné upozornenie:
Pre predbežné čistenie, zohľadnite, prosím, návod na používanie skladovaných inštrumentov.
a  Návod na používanie skladovaných inštrumentov má vždy prednosť pred týmto návodom na 

používanie.

Strojové čistenie / Dezinfekcia:
Pri výbere čistiaceho a dezinfekčného zariadenia (RDG) dávajte pozor na to, aby mal RDG 
odskúšanú účinnosť (napr. DGHM alebo FDA-Clearance), resp. značku CE podľa EN ISO 15883). 
Zásadná vhodnosť skladovacieho podnosu pre čistenie nástrojov v RDG bola preukázaná s nasle-
dovným programom:

Kroky programu: Parameter

Predplachovanie studenou vodou z vodovodu 3 minúty
Čistenie s 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x 
(Borer Chemie) pri 70 °C

5 minút

Medzioplachovanie, resp. dodatočné oplacho-
vanie teplou vodou z vodovodu (40–45 °C)

1 minúta

Oplachovanie s demineralizovanou vodou 1 minúta

•  Zohľadnite, prosím: Hore uvedené údaje sú overené minimálne časové údaje pre úspešné čistenie 
pri popísaných krokoch programu. Odchyľujúce sa procesné parametre (dlhší čas čistenia, ako 
aj vyššie teploty čistenia do 95 °C) neškodia podnosom a sú dovolené podľa konceptu A0, napr. 
tepelná dezinfekcia pri 90 °C, 5 min., porovn. hodnota A0>3000. Pri použití iného čističa používajte 
iba také čističe, ktoré majú porovnateľné vlastnosti k čističu deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer 
Chemie). V prípade pochybností sa skontaktujte so svojím dodávateľom, resp. osobou poverenou 
hygienou.

a  Pozor pri inštrumentoch s vnútornou dutinou (napr. pinzety na oplachovanie):
• Zohľadnite špeciálne predbežné čistenia!
• Ak je to možné, využite možnosti pripojenia na preplachovanie!
• V prípade pochybností sa skontaktujte so svojou osobou poverenou hygienou! 

Kontrola: 
Pred nasledujúcou sterilizáciou vykonajte vizuálnu kontrolu a preverenie vzhľadom na korektné 
skladovanie, čistotu a integritu, ako skladovací podnos, tak aj na ňom sa nachádzajúce inštrumenty.

Balenie:
 Vyčistené a dezinfikované skladovacie podnosy zabaľte do obalov na jednorazovú sterilizáciu (jed-
noduché balenie alebo dvojbalenie) alebo skladovacie podnosy a dezinfikované inštrumenty uložte 
do sterilizačných kontajnerov, ktoré zodpovedajú nasledovným požiadavkám:
•  EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
•  vhodné pre sterilizáciu parou (teplotná odolnosť do min. 141 °C, dostatočná priepustnosť pary)
•  dostatočná ochrana inštrumentov, resp. sterilizovaných obalov pred mechanickými poškodeniami.

Sterilizácia:
Sterilizujte iba vyčistené a dezinfikované skladovacie podnosy / inštrumenty.
Zásadná vhodnosť skladovacieho podnosu pre sterilizáciu inštrumentov v parnom sterilizátore 
(schválená podľa EN 13060, resp. EN 285 a podľa EN ISO 17665) bola preukázaná s nasledujúcim 
programom:

Kroky programu: Parameter

Metóda 3-násobná frakcionovaná predvákuová metóda
Teplota sterilizácie min. 132 °C
Čas sterilizácie (čas zastavenia pri teplote 
sterilizácie)

3 min.

Čas sušenia min. 1 min.

a  Nesterilizovať v horúcom vzduchu!
a  Nesterilizovať v STERRAD®!
a  Inštrumenty a skladovací podnos pri potenciálnom kontakte s priónmi zničte (CJD – nebezpečenst-

vo kontaminácie) a nepoužívajte znova. 

Údržba: 
Všeobecne nepoužívajte žiadne oceľové kefy, oceľová vlna, drhnúce špongie alebo iné abrazívne 
čistiace prostriedky na čistenie ako inštrumentov Sutter, tak aj skladovacieho podnosu Sutter a 
sterilizačných kontajnerov Sutter. 
Žiaden z produktov nevystavujte teplotám vyšším ako 141 °C.

Skladovanie / Preprava:
Skladovať v suchu. Chrániť pred slnečným žiarením. Uskladniť a prepravovať v bezpečných nád-
obách / obaloch.
Pri spätných zásielkách posielajte iba vyčistené a dezinfikované produkty v sterilných baleniach.

Zvláštne upozornenia:
Hore uvedené návody boli výrobcom schválené ako vhodné na prípravu medicínskeho produktu na 
jeho opätovné použitie. Spracovateľovi prináleží zodpovednosť, že skutočne vykonaná úprava dosi-
ahne želaný výsledok s použitým vybavením, materiálmi a personálom v upravárenskom zariadení. 
Závažné prípady vzniknuté v súvislosti s produktom je nutné ohlásiť výrobcovi a kompetentnému 
orgánu členského štátu, v ktorom je používateľ a/alebo pacient usadený.
Opravy na produktoch smie vykonávať iba výrobca alebo ním výslovne poverená firma. Inak zanikne 
záruka a príp. tiež ďalšie záručné nároky voči výrobcovi.
Každá zmena na produkte alebo odchýlenie od tohto návodu na používanie vedie k vylúčeniu záruky 
spoločnosťou Sutter Medizintechnik GmbH.
Zmeny vyhradené. Aktuálna verzia k dispozícii na stránke 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 nadomeščajo branja navodil za shranjene instrumente in druge uporabljene opreme. 

Pravilna uporaba:
Pladnji za shranjevanje Sutter so namenjeni varnemu shranjevanju ustreznih instrumentov Sutter, 
v času ponovne priprave za uporabo, v napravi za čiščenje in dezinfekcijo (RDG), kakor tudi med 
sterilizacijo v vroči pari. 

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

Splošno opozorilo:
Prosimo, da za predčiščenje upoštevate navodila za uporabo instrumentov, ki jih shranjujete.
a  Navodila za uporabo instrumentov, ki jih shranjujete, imajo vedno prednost pred temi navodili za 

uporabo.

Strojno čiščenje / Dezinfekcija:
Pri izbiri naprave za čiščenje in dezinfekcijo (RDG) bodite pozorni, da ima RDG preverjeno učinkovi-
tost (npr. dovoljenje DGHM ali FDA oz. oznako CE, v skladu z EN ISO 15883). 
Načelna ustreznost pladnjev za čiščenje instrumentov v napravi RDG je bila dokazana z naslednjim 
programom:

Programski koraki Parameter

Predsplakovanje s hladno mestno vodo 3 minute
Čiščenje z 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x, pri 70 °C 5 minut
Vmesno in končno splakovanje s toplo vodo iz mestne 
oskrbe (40-45 °C)

1 minuta

Splakovanje z razsoljeno vodo 1 minuta

•  Prosimo, upoštevajte: Zgoraj navedeni podatki so potrjene navedbe minimalnega časa za uspešno 
čiščenje pri opisanih programskih korakih. Odstopajoči parametri procesa (daljše obdobje čiščenja 
in višje temperature čiščenja, do 95 °C) ne škodijo pladnjem in so dovoljeni v skladu s konceptom 
A0, npr. termična dezinfekcija pri 90 °C, 5 min., prim. vrednost A0>3000. Ob uporabi drugega čistil-
nega sredstva uporabljajte samo takšna čistila, ki imajo primerljive lastnosti s čistilnim sredstvom 
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). V primeru dvoma se, prosimo, obrnite na vašega 
dobavitelja oz. vašega pooblaščenca za higieno.

a  Previdno pri instrumentih z notranjim volumnom (npr. splakovalne pincete).
• Upoštevajte posebna predhodna čiščenja!
• Če je možno, uporabite priključke za splakovanje!
• V primeru dvoma se, prosimo, obrnite na vašega pooblaščenca za higieno! 

Kontrola:
Pred naslednjo sterilizacijo izvedite vizualno kontrolo in preverite pravilnost skladiščenja, čistočo in 
nepoškodovanost, tako pladnja za shranjevanje kot tudi v njem nahajajočih se instrumentov.

Embalaža:
Očiščene in dezinficirane pladnje za shranjevanje embalirajte v embalažo za enkratno sterilizacijo 
(enojno ali dvojno pakiranje) ali pladenj za shranjevanje skupaj z očiščenimi in dezinficiranimi instru-
menti 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 paroprepus-
tnost),
• zadostna zaščita instrumentov oz. sterilizacijskih embalaž pred mehanskimi poškodbami.

Sterilizacija:
Sterilizirajte samo primerne in dezinficirane pladnje za shranjevanje / instrumente.
Načelna ustreznost pladnjev za shranjevanje za sterilizacijo instrumentov v parnem sterilizatorju (pot-
rjeno 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 predvakuu-
miranja

Sterilizacijska temperatura min. 132 °C
Čas sterilizacije (čas zadrževanja pri sterilizaci-
jski temperaturi)

3 minute

Čas sušenja min. 1 minuta

a  Ne sterilizirajte v vročem zraku!
a  Ne sterilizirajte v STERRAD®!
a  Instrument in pladenj za shranjevanje uničite ob potencialnem stiku s prioni (CJD – tveganje za 

kontaminacijo) in ga ne uporabljajte ponovno.

Vzdrževanje: 
Na splošno ne uporabljajte kovinskih ščetk, abrazivnih gob ali drugih abrazivnih čistilnih sredstev za 
čiščenje tako instrumentov Sutter kot tudi pladnjev za shranjevanje Sutter in sterilizacijskih posod 
Sutter. 
Nobenega od izdelkov ne izpostavljajte temepraturam nad 141 °C.

Skladiščenje / Transport:
Skladiščiti na suhem. Zaščititi pred sončnim sevanjem. Skladiščiti in prevažati v varnih posodah /
embalažah.
Ob vračanju izdelka pošiljajte samo očiščene in dezinficirane izdelke v sterilnih embalažah.

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, surovinami in osebjem v opremi za pripravo pripelje do želenega rezultata. 
V zvezi z izdelkom nastajajoče resne težave, se sporočijo proizvajalcu in pristojnemu organu države 
članice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedež.
Popravila izdelkov smejo izvajati samo proizvajalci ali agencije, ki so bile izključno pooblaščene s 
strani proizvajalca. V nasprotnem primeru preneha veljati garancija in morebiti tudi dodatno uveljavl-
janje odškodnin proti proizvajalcu.
Vsaka sprememba izdelka ali odstopanje od navodil za uporabo pripelje do izključitve jamstva pod-
jetja Sutter Medizintechnik GmbH.
Pridržana pravica do sprememb. Aktualna različica na voljo na naslovu www.sutter-med.de.

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



Lietuvos LT

Gaminys / Naudotojas / šalinimas: 
Medicininius gaminius naudoti ir šalinti leidžiama tik kompetentingam medicinos personalui!
Ši instrukcija neatleidžia nuo laikomų instrumentų ir kitų reikmenų naudojimo instrukcijų skaitymo. 

Naudojimas pagal paskirtį:
Sutter laikymo padėklai yra skirti saugiam tinkamų Sutter instrumentų laikymui pakartotinio paruošimo 
metu valymo ir dezinfekavimo įrenginyje (VDĮ) bei sterilizuojant karštais garais. 

Eksploatavimo trukmė:
Tinkamai naudojant, galima atlikti ne mažiau kaip 100 pakartotinio paruošimo ciklų.

Bendrasis nurodymas:
Atlikdami pirminį valymą, laikykitės laikomų instrumentų naudojimo instrukcijos.
a  Laikomų instrumentų naudojimo instrukcija visada turi pirmumą prieš šią naudojimo instrukciją.

Mašininis valymas / Dezinfekavimas:
Parinkdami valymo ir dezinfekavimo įrenginį (VDĮ), atkreipkite dėmesį, kad VDĮ efektyvumas būtų 
patikrintas (pvz., DGHM arba FDA leidimas arba CE ženklinimas pagal EN ISO 15883). 
Esminis laikymo padėklų tinkamumas instrumentams valyti valymo ir dezinfekavimo įrenginyje buvo 
įrodytas šia programa:

Programų žingsniai Parametrai

Pirminis perplovimas šaltu vandentiekio vandeniu 3 min.
Valymas su 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) 70 °C 5 min.
Tarpinis arba papildomas praplovimas su šiltu vandentiekio 
 vandeniu (40–45 °C)

1 min.

Praplovimas demineralizuotu vandeniu 1 min.

•  Atkreipkite dėmesį: Prieš tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sėkmingam valymui 
atlikti aprašytais programų žingsniais. Kitokie proceso parametrai (ilgesnė valymo trukmė ir aukš-
tesnė valymo temperatūra iki 95 °C) nekenkia padėklams ir yra leidžiami pagal A0-koncepciją, pvz., 
terminis dezinfekavimas 90 °C, 5 min., plg. A0 vertė>3000. Jei naudosite kitokį valiklį, rinkitės tik tokį 
valiklį, kurio savybės yra panašios į valiklio deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie savybes). Jei 
abejojate, kreipkitės į savo tiekėją arba atsakingą už higieną asmenį.

a  Atsargiai su instrumentais su vidiniais kanalais (pvz., praplovimo pincetais):
• Laikykitės specialių pirminio valymo nurodymų!
• Jei įmanoma, naudokite jungtį praplovimui!
• Jei abejojate, kreipkitės į atsakingą už higieną asmenį! 

Kontrolė: 
Prieš šią sterilizaciją apžiūrėkite ir patikrinkite, ar laikymo padėklas ir jame esantys instrumentai 
tinkamai įdėti, yra švarūs ir nepažeisti.

Pakavimas:
Nuvalytus ir dezinfekuotus laikymo padėklus supakuokite į vienkartines sterilizavimo pakuotes (vien-
guba arba dviguba pakuotė) arba laikykite laikymo padėklą su nuvalytais ir dezinfekuotais instrumen-
tais tinkamuose sterilizavimo konteineriuose, atitinkančiuose šiuos reikalavimus:
• EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,
•  tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperatūrai mažiausia iki 141 °C, pakankamas garų pra-

laidumas),
•  pakankama instrumentų ir sterilizavimo pakuočių apsauga nuo mechaninių pažeidimų.

Sterilizavimas:
Sterilizuokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus laikymo padėklus / instrumentus.
Esminis laikymo padėklų tinkamumas instrumentams sterilizuoti gariniame sterilizatoriuje (validuota-
me pagal EN 13060 arba EN 285 ir pagal EN ISO 17665) buvo įrodytas su šia programa:

Programų žingsniai Parametrai

Metodas 3-gubas frakcinio pirminio vakuumo metodas
Sterilizavimo temperatūra min. 132 °C
Sterilizavimo laikas (laikymo laikas sterilizavimo 
temperatūroje)

3 min.

Džiovinimo laikas min. 1 min. 

a  Nesterilizuokite karštu oru!
a  Nesterilizuokite įdėję į STERRAD®!
a  Instrumentus ir laikymo padėklus potencialaus kontakto su prionais atveju sunaikinkite (CJD kon-

taminacijos pavojus), nebenaudokite. 

Techninė priežiūra: 
Sutter instrumentams, Sutter laikymo padėklams ir Sutter sterilizavimo konteineriams valyti nenaudo-
kite metalinių šepečių, plieninių šveistukų, braižančių kempinių ir kitų abrazyvinių valymo priemonių. 
Gaminiai nepritaikyti aukštesnei kaip 141 °C temperatūrai.

Laikymas / Transportavimas:
Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo saulės spindulių. Laikykite ir transportuokite saugiuose 
induose / pakuotėse.
Grąžinimo atvejais siųskite tik išvalytus ir dezinfekuotus gaminius steriliose pakuotėse.

Specialūs nurodymai:
Prieš tai nurodytos instrukcijos gamintojo yra patvirtintos kaip tinkamos medicinos prietaisui paruošti 
jo pakartotiniam naudojimui. Paruošėjas atsako už tai, kad faktiškai atliktas paruošimas su naudota 
įranga, medžiagomis ir personalu pasiektų paruošimo įrenginyje norimą rezultatą. 
Įvykus su gaminiu susijusiems rimtiems įvykiams reikia pranešti gamintojui ir valstybės-narės, kurioje 
yra naudotojo ir (arba) paciento įsikūrimo vieta, kompetentingai įstaigai.
Gaminių remonto darbus leidžiama atlikti tik gamintojui arba jo įgaliotai įstaigai. Kitaip prarandama 
teisė į garantiją ir galimai kitas atsakomybės pretenzijas gamintojui.
Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo šios naudojimo instrukcijos atveju Sutter Medizintech-
nik GmbH neprisiima atsakomybės už žalą. 
Mes pasiliekame teisę keisti. Naujausią versiją rasite: www.sutter-med.de.

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

Magyar HU

Termék / Felhasználó / Megsemmisítés: 
Az orvosi termékeket csak szakképzett orvosi személyzet használhatja és semmisítheti meg!
A jelen utasítás nem helyettesíti a tárolt műszerek vagy további tartozék használati útmutatójának 
elolvasását. 

Rendeltetésszerű használat:
A Sutter tárolótálcák a megfelelő Sutter műszerek biztonságos tárolását biztosítják az ismételt 
előkészítés során a tisztító- és fertőtlenítő készülékben (RDG), valamint forró gőzben történő ste-
rilizálás alatt. 

Élettartam:
Szakszerű használat esetében legalább 100 újraelőkészítési ciklusból kell kiindulni.

Általános tudnivalók:
Az előtisztításhoz vegye figyelembe a tárolni kívánt műszerek használati utasításait.
  A tárolni kívánt műszerek használati utasítása mindig előnyt élvez a jelen útmutatóval szemben.

Gépi tisztítás / Fertőtlenítés:
A tisztító- és fertőtlenítőeszköz (RDG) kiválasztásánál arra ügyeljen, hogy az RDG ellenőrzött haté-
konysággal rendelkezzen (pl. FDGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN ISO 15883 szabványnak 
megfelelő CE-jelölés). 
A tárolótálca alapvető alkalmasságát a műszerek RDG-ben történő tisztítására az alábbi program 
igazolja:

Programlépések Paraméterek

Előmosás hideg vezetékes vízzel 3 perc
Tisztítás 0,5 %-os koncentrációjú deconex® 28 ALKA 
ONE-x -al (Borer Chemie) 70 °C-on

5 perc

Köztes- és utómosás meleg vezetékes vízzel (40-45 °C) 1 perc
Öblítés demineralizált vízzel 1 perc

•  Vegye figyelembe: A fenti adatok minimális időtartamra vonatkozó igazolt adatok a sikeres 
tisztításhoz a leírt programlépések esetében. Az eltérő folyamatparaméterek (hosszabb tisztítási 
időtartam, valamint nagyobb tisztítási hőmérséklet 95 °C-ig) nem okoznak károsodást a tálcában, 
és a A0-elv szerint engedélyezettek, pl. hőfertőtlenítés 90 °C on, 5 percig, vö. A0-érték>3000. Egyéb 
tisztítószerek használata esetén csak olyan szereket használnak, melyek összehasonlítható tulaj-
donságokkal rendelkeznek a deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) szerrel. Kétségek esetében 
forduljon beszállítójához ill. a higiéniáért felelő megbízotthoz.

a  Óvatosan járjon el a belső csatornával (lumen) rendelkező műszerek esetében (pl. öblítőcsipes-
zek):

•  Vegye figyelembe a speciális előtisztítást!
•  Ha lehetséges, használja az átmosás céljából kialakított csatlakozási lehetőségeket!
• Kétségek esetében forduljon a higiéniáért felelő megbízotthoz. 

Ellenőrzés:
A következő sterilizálás előtt végezze el a műszer vizuális ellenőrzését, a helyes tárolás ellenőrzését, 
ellenőrizze a tálca, valamint a benne található műszerek tisztaságát és épségét.

Csomagolás:
A megtisztított és fertőtlenített tárolótálcákat csomagolja az egyszeri sterilizációs csomagolásba 
(egyszerű vagy kettős csomagolás), vagy a tálcát a megtisztított és fertőtlenített műszerrel  sterilizá-
ciós tartályban tárolja, mely megfelelnek az alábbi követelményeknek:
• EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
• gőzsterilizáláshoz alkalmas (hőállóság legalább 141 °C-ig, kellő gőzáteresztés)
• műszerek ill. sterilizációs csomagolások kellő védelme mechanikus sérülések ellen.

Sterilizálás:
Csak megtisztított és fertőtlenített tárolótálcákat / műszereket sterilizáljon.
A tárolótálca alapvető alkalmasságát a műszerek gőzsterilizáló berendezésben történő sterilizálására 
(a EN 13060 ill. EN 285-nek megfelelően, ill. az EN ISO 17665 szerint igazolva) az alábbi program 
igazolja:

Programlépések Paraméterek

Eljárás 3-szoros frakcionált elővákuum-eljárás
Sterilizálási hőmérséklet min. 132 °C
Sterilizálási időtartam (tartásidő sterilizálási 
hőmérsékleten)

3 perc

Szárítási idő legalább 1 perc. 

a  Ne sterilizálja forró levegővel!
a  Ne sterilizálja STERRAD®-al!
a  Ha a műszer/tálca lehetséges prionokkal kapcsolatba lép, semmisítse meg (CJD - fertőzésves-

zély) és többé ne használja.

Karbantartás: 
Ne használjon fémkefét, acélszivacsot, fémgyapotot vagy egyéb dörzshatású tisztítószert a Sutter 
műszerek, sterilizációs tálcák és tartályok tisztításához! 
Termékek egyikét se tegye ki 141 °C-ot meghaladó hőmérsékleteknek!

Tárolás / Szállítás:
Szárazon tárolja. Óvja a napfénytől. Biztonságos tárolókban / csomagolásban tárolja és szállítsa.
Visszaküldés esetén csak megtisztított és fertőtlenített termékeket küldjön steril csomagolásban.

Speciális tudnivalók:
A fenti utasításokat a gyártó jóváhagyta az orvostechnikai eszköz előkészítéséhez és újrafelhasz-
nálásához.
Az előkészítőnek kötelessége, hogy a kívánt cél elérésének érdekében az előkészítésnél az alkalmas 
személyzettel együtt felhasználja a megfelelő kellékeket és anyagokat.
A termékkel kapcsolatba hozható súlyos baleseteket jelenteni kell a gyártónak és azon tagállam 
illetékes hatóságainak, ahol a felhasználó/páciens bejelentett lakcíme található.
A termékek javítását kizárólag a gyártó vagy a gyártó által felhatalmazott szakműhelyek végezhetik. 
Különben a garancia érvényessége megsemmisül, és adott esetben megszűnik a gyártó bármilyen 
kártérítési kötelezettsége a vevővel szemben.
A termék mindennemű módosítása vagy a jelen útmutatótól való eltérés esetében a Sutter Medizin-
technik GmbH felelőssége megszűnik.
Módosítások joga fenntartva. Az aktuális verzió elérhető az alábbi címen: www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, 

Český CZ

Výrobek / Uživatel / Likvidace: 
Lékařské výrobky mohou být používány a likvidovány jen kvalifikovaným lékařským personálem!
Tyto pokyny nenahrazují přečtení návodu k použití uložených nástrojů a dalšího použitého přís-
lušenství. 

Použití k určenému účelu:
Úložné boxy Sutter slouží k bezpečnému skladování vhodných nástrojů Sutter během opětovné 
přípravy v čisticím a dezinfekčním zařízení (RDG) i během sterilizace v horké páře. 

Životnost:
Při odborné aplikaci je třeba vycházet minimálně ze 100 cyklů opětné přípravy.

Všeobecné pokyny:
Při předběžném čištění dodržujte návod k používání uložených nástrojů.
a  Návod k používání uložených nástrojů má vždy přednost před tímto návodem k používání.

Strojové čistění / Dezinfekce:
Při výběru čisticího a dezinfekčního zařízení (RDG) dbejte, aby toto zařízení RDG mělo osvědčení o 
ověřené účinnosti (např. značka DGHM nebo schválení FDA, popř. CE, podle normy EN ISO 15883). 
Zásadní způsobilost úložných boxů pro čištění nástrojů v RDG byla prokázána prostřednictvím 
následujícího programu:

Programové kroky Parametry

Předběžné opláchnutí studenou vodou z kohoutku 3 minuty
Čištění s 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) při 70 °C 5 minut
Průběžné, popř. dodatečné opláchnutí teplou vodou z kohoutku 
(40–45 °C)

1 minuta

Opláchnutí demineralizovanou vodou 1 minuta

•  Respektujte: Výše uvedené údaje jsou ověřené údaje minimální doby pro úspěšné čištění u 
popsaných programových kroků. Odlišné procesní parametry (delší doba čištění i vyšší teploty 
čištění do 95 °C) boxy nepoškozují a jsou přípustné podle konceptu A0, např. tepelná dezinfekce 
při 90 °C, 5 min., viz hodnota A0>3000. Při použití jiného čisticího prostředku použijte jen takový 
prostředek, který vykazuje porovnatelné vlastnosti jako prostředek deconex® 28 ALKA ONE-x 
(Borer Chemie). V případě pochybností se prosím obraťte na dodavatele, popř. osobu pověřenou 
hygienou.

a  Opatrně u nástrojů s vnitřním kanálkem (např. oplachovací pinzety):
• Dodržujte zvláštní pokyny k předběžnému čištění!
• Je-li to možné, využijte možností připojení k propláchnutí!
• V případě pochybností se prosím obraťte na osobu pověřenou hygienou! 

Kontrola:
Před následovnou sterilizací proveďte vizuální kontrolu a ověření správného skladování, čistoty a 
neporušenosti úložných boxů i v nich obsažených nástrojů.

Balení:
Vyčištěné a vydezinfikované úložné boxy zabalte do jednorázových sterilizačních obalů (jednoduchý 
nebo dvojitý obal) nebo úložné boxy s vyčištěnými a dezinfikovanými nástroji uložte do sterilizačních 
kontejnerů, které odpovídají následujícím požadavkům:
• EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
• Vhodné pro sterilizaci párou (tepelná odolnost do min. 141 °C, dostatečná propustnost páry)
• Dostatečná ochrana nástrojů, popř. sterilizačních obalů před mechanickým poškozením.

Sterilizace:
Sterilizujte jen vyčištěné a dezinfikované úložné boxy / nástroje.
Zásadní způsobilost úložných boxů pro sterilizaci nástrojů v parním sterilizátoru (ověřeno podle EN 
13060, popř. EN 285 a podle EN ISO 17665) byla prokázána prostřednictvím následujícího programu:

Programové kroky Parametry

Metoda 3násobně frakcionovaná předvakuová metoda
Sterilizační teplota min. 132 °C
Doba sterilizace (doba setrvání při sterilizační 
teplotě)

3 min.

Doba sušení min. 1 min. 

a  Nesterilizujte v horkém vzduchu!
a  Nesterilizujte v STERRAD®!
a  V případě kontaktu s priony může dojít ke zničení nástrojů a úložných boxů (CJD – nebezpečí 

kontaminace) a nelze je již dále používat. 
Údržba: 
K čištění nástrojů, úložných boxů a sterilizačních kontejnerů Sutter obecně nepoužívejte kovové 
kartáčky, ocelovou vlnu, drsné houby nebo jiné abrazivní čisticí prostředky. 
Výrobky nevystavujte teplotám vyšším než 141 °C.

Skladování / Přeprava:
Skladovat v suchu. Chraňte před slunečním zářením. Skladujte a přepravujte v bezpečných nád-
obách / obalech.
V případě zpětných zásilek zasílejte jen vyčištěné a dezinfikované výrobky ve sterilních obalech.

Zvláštní pokyny:
Výše uvedené pokyny byly výrobcem specifikovány jako vhodné pro přípravu lékařského výrobku k 
jeho opětovnému použití. Osoba provádějící přípravu je odpovědná za to, že skutečně prováděná 
příprava s použitým vybavením, materiály a personálem v přípravném zařízení dosáhne požado-
vaného výsledku. 
Závažné případy, k nimž došlo v souvislosti s výrobkem, je třeba oznámit výrobci a příslušným 
úřadům v členském státě, v němž je registrován uživatel a/nebo pacient.
Opravy výrobku smí provádět pouze výrobce nebo opravna výslovně pověřená výrobcem. V opačném 
případě ztratí platnost záruka a popř. také další nároky z odpovědnosti za škody vůči výrobci.
Každá změna u výrobku nebo odchylka od tohoto návodu k použití vede ke ztrátě záruky firmy Sutter 
Medizintechnik GmbH.
Změny vyhrazeny. Aktuální verze k dispozici na adrese www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.


