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Dulang Penyimpanan (Dulang penyimpanan
yang diperbuat daripada keluli tahan karat)

c € 0297

bl duwg [ Jloicwdl [ iall

Lgio Lalzill clel2l plally dula)l olxiall plasiwly dula)l @bl 83 cuyrall (ualbgall 1nad pouw

Lo 33 Ly &l olgsW plaziwdl Jds 62,8 e JWl 13 sy ¥

. ) B . bzl po o8l

osle] elisl W9 Sutter a5 il all l9sW oVl gujzill J21 o Sutter & i (o Gl dino paiuws
Al )l 8 asseill olsl Wiss nglailly il jlg> 9 axleall

t kil jasll

SV e axdles 6le] 6,95 100 | uisal) el ol Jou ol 991 618 xall phiziwdl dl> 9
tdole o))

g3 5Ll 815N plasiwl s slelo (> JoVI cabail i

13 plasaw¥l W e aigloVl lgis sz sl 61V plaskiwl S sl weSes A

SV gl [ ool

Juw le) 8anize dleld 65l 4 |AB_,;@|0.J|3 wdaill jlg> ol 8lel,o u)y_,.@.lmlb il jlg> Hlis| xic

a0Vl a,9oVl9 eVl 8,11 62lgin Ja, 91 psldl poley axall e blaxd aslal¥l dmall Jd o Jlall
(EN 1SO 15883 9331 ul2o ca> 5| Lo doMe lgdle i

I bl JV5 o sglaly il ez (9 wlooVl i) 3l s dpwlud] daitlall oli] g

Db=all 20l I olghas
aplall guall elay ol cadas

aic deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) (0 0.5% S i caulaiill
dygin 42> 70 &)l,> ax >

(dugio @25 45 )| 40) aplsll jguall olay calnitdl i3 azy 9l slil o
dazall 2YoYl degjio obo plaiwl Juwsll

313

315

Sa>l9 dad>

6a>l9 dad>

Jatuss ologxd Jazo U oo Jleall (VI glailly caudnis) 61591 o0 duwlwY] dasMall S0 cls] o

Miele & Cie. &S, ¢y «syl,Jl sglaill) Vario TD / Miele G7836 CD glaall plaiuwl e ell3g aaizog
S 40) 0,5% S i deconex® 28 ALKA ONE-X cadaiall dlywy iS 9 (s igé ,io .GMbH & Co
(2015 Ll 30514 JLisVI i a8)) «(|pugaw « s> ouss « Borer Chemie AG

20ll clohs W5 Jled b J21 00 610iz0 duwld pl8)l LD oMel 69530l clll :dlels >
(dugio @255 95 J| Jua caubniill Jel 6,0, @255 Jobol cubais 810) ddlio yulos plasiwl 5380 ¥ .d>9 pisall
@25 90 8> a2 aie )Ll _uglail] Jiall Juw e Ay dnuil) B39 Loy paus dwall juall S| ]
A plasiwl 2 6l (3T Ghio g5 plasiwl s A>3000 dodll d22ly0 > (35185 5 daa) dygio

S i y0) deconex® 28 ALKA ONE-X giially lgiy o oSay il Laibasdl uss jelas Lill olabaiall
il dlisdl i, L9ains 31 6390l &Sl go Jolgdl ehle olé (JoSis 3929 dl> 3 .(Borer Chemie
(eloy¥l bdVo 1 Jliall Juw o) alslal Gaygball ols ooVl sad Hidl (3e5 (20 A

1oV Gadaial) duol3l acloall slelye 2

Tsiall Glain plall 21 o oMoy plaiwl 20 ald Blio U3 ol 13] +

2S5 ol axally el iS5 9o go Joloilly e ol (JoSib 3929 dl> 9+

rdsybiall

I8 doMawg aSlizy N3y el sl @iy o Baxilly gy dsulioy oLl (2 JWI puisill el Jd
gl 639290ll Gl9Vly il dno (0

soguall

209 pis 91 (42920 91 &1 duws) plasiwdl anb] bl Cloe S dadeog s oyl divo Gl piy
bzl AWl ollbiall go gl dndze olyl> 9 dnazall § dadall ol9sYl go dall

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

(@915 )by sl JVI Lo digio ) 141 > Sl iV 5Bl pisid] cualis «

Lol §l &91> (o puisill Glow) 9l GlosW asdls dlo> «

1 pasisil|

Jdzally dagaill ClgsVl / o3l divo puiss boid piy

EN 13060 ;Leall (89 slaicYl w) )Ll pizall (9 olosVl puisd) (il duina) dwlwdl dsidall olil a5
AW zolill plaskiwl JUS (0 (EN 1SO 17665 heall caw>g EN 285 i

Jsall 2ol olgha>

Gleiol &V - [all 1,8l el 2| olel2Vl
132 °C sl 2> audsill )1 )> i)

3 (oaasill 6)l,> a5 aie ,lauYl e89) pudsill (o)

6a>19 dad> u;)i Bt wuaxill o)

Aaizo9 Jitws clogxd Jazs S8 oo HBL Jled pies J21 (o ol9oW dwwlwl dalall s olsl ps

s elil 6159 dad> (el o3l LoVl axl Autoklav 6-6-6 Selectomat THR bl piass plasiwl

(2014 Lubawel 13514 HLisVl 65 p8)) 8,95

Lo Lull clogll L8 auseill pgds ¥ A

ISTERRAD® 3 auisill, pods ¥ A

- oSt A 559, o p0) Cligiull Jaimall JLai¥l e 3l dswo 9 19Vl o el Lol L A
a5l Lgllasiwl pacy (s9aell Jlasl

1dilwall

sie 3V daslsSl Gaaid] Jilwg i @lxll (}uuu|3| wball gl 9l ddgasall sLis,all el logac i ¥
.Sutter aS i pusei wll> 9l Sutter as i ¢zl dgpo 9l Sutter S, closl ) JS il

Jygio @2 141 39w &)L dz )il olaiiall b oo Sl Joes ¥

) ) Jaidl [ ozl

il Ol [ sesl S Jaly il gt puadall dnil o giiall dle> 2 @l baixs

2l lac a2l 9l quiall 8 Clwsy oLl e @l d9gumo 5| Sutter Medizintechnik GmbH a5, Jaxs ¥
ol sl pldll 5 adins  Jiall B> 9

www.sutter-med.de 9 é>lio aJlxJ| sl

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

Tiéng viét O

San pham / Ngwoi dung / X 1y:

San pham y t& phai duoc st dung va x( Iy boi nhan vién y t& co du trinh do!

Hudng dan nay khong thay thé cho viéc doc hudng dan st dung clia cong cu luu trir va cac phu
kién khac.

Muc dich str dung:
Khay luu trir Sutter phuc vu cho viéc luu trit an toan pht hgp véi cac dung cu Sutter trong téi x@ Iy
trong lam sach-vé trung (RDG) va trong qua trinh tiét tring bang hoi nudc néng.

Tudi tho:
Néu dudgc st dung chinh xéc, tudi tho cla thiét bi s& dudc it nhat 100 chu ky tai ché.

Lwu y chung: B
Dai vdi viéc lam sach, phai lam theo cac hudng dan cu thé vai thiét bi dugc luu trir.
A\ Céc hudng dan s dung clia cac dung cu luu trl luén duge uu tién doc trude khi st dung.

Lam sach / V6 triing béng may:

Khi Iva chon céc thiét bi lam sach va tiét tring (RDG) phai ddm bao réng cac RDG d6 da dudc kiém
nghiém vé hiéu qua st dung (vi du dugc chép thudn DGHM hodc FDA hodc ma CE tudng ting EN
1SO 15883).

Su' phu hop clia khay luu trif véi dung cu lam sach trong RDG da dugc chiing minh véi cac chuong
trinh sau day:

Cac bwéc tién hanh Théng sé
Rita bang voi nudc lanh 3 phat
Lam sach véi 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x 5 phat
(Borer Chemie) 70 °C

Trong va sau khi rira bang voi nudc 4m (40-45 °C) 1 phat
Rlra véi voi nudc VE 1 phat

Béng chiing vé su’ phu hop co ban cda cdc céng cu lam sach va tiét trang bang may hiéu
qué da duoc ching thuc bdi phong thi nghiém duoc céng nhdn déc ldp bang cach st
dung céc thiét bi tiét trang Vario TD / Miele G7735 CD (Tiét trung nhiét, Miele & Cie. GmbH
& Co., Glitersloh) va céc thiét bi lam sach deconex® 28 ALKA ONE-x vdi néng dé 0,5 %
(Borer Chemie AG, Zuchwil, Thuy si), (bdo céo thir nghiém s6. 30514, thang hai 2015).

* Xin luu y: Céc thong tin néu trén Ia cac thong tin chi tiét vé thdi gian lam sach c6 hiéu qua t6i thigu
da dugc xac thuc trong cac budc da dugc md ta. Thong s6 quy trinh khac nhau (thdi gian lam sach
|au hon va nhiét d6 lam sach cao hon 1én dén 95 °C) khéng gay hai cho céc thiét bi va phu hop
voi khai niém A, vi du tiét tring nhiét & 90 °C, 5 phut, so sanh véi gia tri A;>3000. Khi st dung chi
st dung mot thiét bi lam sach c6 tinh chat so sanh véi thiét bi lam sach deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie). Néu con vén dé gi khong rd, vui 1ong lién hé voi nha cung cp va nhan vién vé sinh
dé biét thém théng tin.

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

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

+ N&u c6 thé, st dung Iya chon két nGi d€ lam sach!

+ Né&u con van dé gi khong 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 sé& va hoan chinh cia khay Iuu
tri trudc khi tiét hanh tiét trung.

boéng goi:

Dong gai khay Iuu trir 1am sach va tiét tring trong bao bi v triing ding mét [an (g6i don hoadc goi doi)

hodc cac khay Iuu tri trong thung container tiét trung thich hgp tuong (ing voi yéu cau sau:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ phu hop véi thiét bi tiét tring bang hoi nudc (chju nhiét do 18n dén t6i thi€u 141 °C tinh thdm hoi
nudc day dua)

+ cO day d4 dung cu bo hd thiét bi va bao bi dong goi thiét bi tiét trung dé€ tranh hu hai vé may.

Tiét trung:

Chi tiét tring cac san phdm dugc lam sach / khr khuén.

Sy phu hop ctia khay Iuu trlr cho khit tring cac dung cu (theo xac nhan EN 13060 hodc EN 285 va
EN ISO 17.665) da dugc ching minh véi chuong trinh sau day:

Cac bwéc tién hanh Thong sé

Quy trinh Phuong phap chan khong so bo phan
doan 3 lan

Nhiét do tiét tring T6i thidu 132 °C

Thoi gian tiét trung (Gitr thoi gian & nhiét do tiét trung) | 3 phut
Thai gian lam kho t6i thiéu 1 phut.

Bang chuing vé su pht hop co ban cda thiét b tiét tring bang hoi nudc ¢ higu qua da

du'oc xdc nhén bdi phong thi nghiém duoc céng nhan déc Iap bang céch si dung céc thiét

bi tiét trung Autoclave 6-6-6 Selectomat 1HR, thoi gian sdy téi thiéu 1 phut trong ¥ chu ky

(bdo cao thir nghiém s6 13514, thang tam ndm 2014).

A\ Khong tiét triing trong khdng khi nong!

A\ Khong tiét triing trong STERRAD®!

A\ Tiéu hay thiét bi va khay Iuu trit bang cach tiép xUc tiém nang véi Prion (CJD-nguy co lay nhiém)
va khong tai st dung.

Bao dwéng:
Nhin chung khéng st dung ban chai kim loai, len thép, vai bao mon hodc chat tdy rira an mon khac.
Tam duing khi nhiét do trén 141 °C.

Luwu triv / Van chuyén:

Luu trit & diéu kién kho thoang. Bao vé dé tranh anh mat trai truc ti€p. Dung trong thing chia / bao
bi va van chuyén.

Bat ky su thay d6i vé san pham hodc sai l&ch tir hudng dan st dung sé thudc trach nhiém ciia Sutter
Medizintechnik GmbH. C6 thé thay d6i.

Phién ban mai nhat ¢ san tai: www.sutter-med.de

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

Produk / Pengguna / Pelupusan:

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

Tujuan Penggunaan:
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

Pengesahsahihan kesesuaian asas bagi alatan untuk pencucian dan pembasmian kuman
secara automatik yang efektif telah dijalankan oleh makmal ujian bebas yang diiktiraf
dengan menggunakan pembasmi kuman Vario TD / Miele G7735 CD (pembasmian
kuman secara termal, Miele & Cie . GmbH & Co., Glitersloh) dan bahan pencuci deconex®
28 ALKA ONE-x berkepekatan 0.5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Switzerland) seperti
yang dilaporkan (Laporan Ujian No. 30514 berkuatkuasa dari Februari 2015).

« Sila ambil perhatian: Langkah-langkah program di atas telah disahkan mengikut tempoh minimum
yang diperlukan bagi pencucian yang berkesan. Proses parameter yang berbeza (tempoh pencu-
cian 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 Ay>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.

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 mela-
kukan 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 kero-
sakan mekanikal.

Pensterilan:
Sterilkan dulang penyimpanan / alatan yang telah dicuci dan bebas kuman sahaja.

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 Parameter

Tatacara Pra-vakum terpecah 3-lapisan
Minimum 132 °C

3 minit

Suhu pensterilan

Masa pensterilan (tempoh dalam suhu pensterilan)

Minimum 1 Minit

Masa pengeringan

Pengesahsahihan kesesuaian asas bagi alatan untuk pensterilan wap telah disediakan
oleh makmal ujian bebas yang diiktiraf dengan menggunakan Pensteril Wap 6-6-6
Selectomat THR, masa pengeringan min. 1 minit pada separuh pusingan (Laporan Ujian
No. 13514, Ogos 2014).

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 / bung-
kusan yang selamat sebelum dipindahkan. Sutter Medizintechnik GmbH tidak akan menanggung
sebarang liabiliti jika terdapat sebarang pengubahsuaian terhadap produk atau pelanggaran arahan
penggunaan.

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

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



