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MpoaykTt / Monssartenu / U3xBbpnsaHe:

MeanumHckuTe NpoaykTv TpsIGBa Aa Ce M3NOn3BaT W U3XBBLPIAT CamMo OT KOMMNETEHTEH MeANLIMHCKN
nepcoHan!

Ta3n MHCTPYKUMS He 3aMecTBa MPOYMTAHETO Ha MHCTPYKUMSTA 3a ynoTpeGa Ha CbxpaHsiBaHUTE
VHCTPYMEHTU 1 Ha AOMBIHUTENHUTE U3MON3BaHN NPUHAAMNEXHOCTH.

YnoTtpe6a no npeaHa3HaveHue:

Sutter TaBuTE 3a CbXpaHeHue cnyxat 3a 6e3onacHo CbxpaHeHue Ha NoAXoasLLM Sutter UHCTPYMEHTU
no BpeMe Ha NMoAroToBkaTa 3a creagalla ynotpeba B ypeaa 3a noumcteare 1 aesnHdekums (YN),
KaKTO 1 N0 Bpeme Ha CTepunu3auusTa B ropelya napa.

MpoabnxuTenHocT Ha ynoTpe6a:
Mpw yenecbobpasHo u3nonasaHe MoraT Aa ce umat npeasua Hai-vanko 100 uMkbNa Ha cnepgalya
ynotpeba.

060 ykasaHue:

3a npefBapuUTenHOTO NoYncTBaHe Mons cbbnioaaBaiTe MHCTPYKLMsTa 3a ynoTpeba Ha noctaBeHuTe

B CbOTBETHUTE YPEaN UHCTPYMEHTH.

A\ VHeTpykumsita 3a ynotpeba Ha CbXpaHsiBaHWUTE MHCTPYMEHTW BUHAM UMa NpeauMCTBO Npef Tasu
VHCTPYKLWS 3a ynoTpeba.

MawuHHO noyncTBaHe / leauHdekuyms:

Mpun n3bopa Ha ypep 3a nouuctBaHe W aesnHdekuws (YM[) BHumasaite 3a Tosa, Y[ na uma
nposepeHa edekTnBHocT (Hanp. DGHM vnu FDA paspeluenme, cbots. CE mMapkupoBka, cbobpasHo
EN ISO 15883).

MpuHUMNHaTa rOAHOCT Ha TaBWTe 3a CbXpaHEeHWe 3a MOYUCTBaHe Ha MHCTpymeHTn B YT Gele
[0Ka3aHo CbC crieHaTta nporpama:

MporpamMHu cTLNKK MapameTpu
lMpeaBapuTENHO NPOMMBAHEe ChC CTy/eHa BOAOMPOBOAHA BoAa | 3 MUHYTH
Mouncteare ¢ 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) | 5 MuHyT!
npu 70 °C

MexanHHO, CbOTB. AOMBHUTENHO NPOMUBaHE, C Tonna 1 MuHyTa
BOAONpoBoAHa Boaa (40-45 °C)

MpomuBaHe ¢ feiioHn3npaHa Boga 1 MuHyTa

Hoka3aresnctBoro 3a npuHLMIHaTa roAHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 38 eQDEKTUBHO MALLMHHO MOY/CTBaHe 1
J€31HGEKYMS € NPUBEJEHO OT HE3ABUCHMA aKPEAUTIPAHA USITATETHA 11ab0PAaTOPHS U M3oN3BaHe
Ha ypesa 3a gesvrHegekuyns Vario TD / Miele G7735 CD (tepmnyara gesvHpekyns, Miele & Cie. GmbH &
Co., Morepcno) v Ha no4ncTaalyoto cpegeTso deconex® 28 ALKA ONE-x ¢ koHuyerTpauyus 0,5 % (Borer
Chemie AG, Llyxsun, LLIBesiyapus), (oryet 3a nanmtanmsita Ne 30514, cpespyapn 2015).

* Mons umaiite npeagua: FOpenocoyeHUTe AaHHU ca BanuaMpaHn AaHHW 3a MUHUMAnNHO Bpeme
3a YCMEeLIHO NOYUCTBAHE MPU OMUCaHUTe MPOrpamHK CTMKW. PasnnyasaluuTe ce TeXHOMOrnyH1
napameTpy (no-ronsiMa NpOAbIKUTENHOCT Ha MOYUCTBAHETO, KaKTO U MO-BUCOKUTE TeMnepaTtypyn
Ha nouucteaHe A0 95 °C) He BpeasAT Ha TaBUTe W Ca AONYCTUMW CbrACHO Ay- KOHLenuuaTa,
Hanp. TepmuyHa aeanHdekumsa npu 90 °C, 5 MuH., cps. Ag-cToiHocT>3000. Mpu nsnonssaHe Ha
[PYro NoYuncTBaLLO CPEACTBO WU3MON3BaliTe camo TakiBa NOYMCTBALLM CPEACTBa, YUMTO CBOMCTBA
ca CpaBHUMM C Tean Ha nouncTealyoTo cpeactso deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). B
Cnyyaun Ha CbMHEHWE MONA CBbPXKETE Ce CbC CbOTBETHUS [OCTaBYMK, CbOTB. Baluna oTroBOpHUK
3a xurueHara.

A\ Bbpete Npeanasnveu nNpu MHCTPYMEHTH C BbTPELUHN KaHany (Hanp. NPOMUBHN MUHCETH):
+ BaemeTe NOA BHAMAHME CrieunaninTe NpeaBapuTenHi nouncTeaqms!

+ AKO € Bb3MOXHO, M3N0N3BaiiTe Bb3MOXHOCTI 3a CBbP3BaHe C Lien npomusaHe!

« B cryyan Ha CbMHeHMe Mosist CBbpXKeTe ce C Balums 0TroBOPHUK 3a XurueHara.

KonTpon:

Mpeayn cneppallata CTepunu3auns U3BbLPLLBANATE BU3yarneH KOHTPON W MpoBepka 3a MpaBUHO
CbXpaHeHe, YNCTOTa U HEBPEANMOCT KakTO Ha TaBUTE 3a CbXpaHeHWe, Taka U Ha HamupaluuTe ce
B TSIX MHCTPYMEHTU.

OnakoBka:

OnakoBaiTe NOYUCTEHUTE U AE3NH(EKUMPAHU TaBN 3@ CbXpaHEHWe B OMaKoBKM 3a CTepunuaauus

3a efjHokpaTHa ynoTpeba (eauHNYHa W [BOHA OMakoBka) UK NOCTaBsIATe TaBuTe 3a ChbXpaHeHue ¢

NOYNCTEHNTE U AE3NHAEKLMPAHN UHCTPYMEHTU B KOHTEHEpY 3a CTEPUNM3aLUs, KOUTO CbOoTBETCTBAT

Ha CnegHUTe U3NCKBaHMS:

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOAXOASLM ca 3a napHa cTepunu3auus (TepmoyctonumBocT Ao MuH. 141 °C pgocTtaTbyHa
naponpoH1LaemMocT)

* JOCTaTb4HA 3aLLMTa Ha UHCTPYMEHTUTE, CbOTB. ONAKOBKUTE 38 CTEPUNU3ALINS, OT MEXaHWYH NOBPEeaU.

CTepunusauus:
CTepunuanpaiite camo NOYUCTEHU W AE3NHMEKLMPAHN TaBW 3@ CbXPaHEHUE / UHCTPYMEHTW.

MpuHUMNHaTa rOAHOCT Ha TaBUTE 3@ CbXpPaHEHWE 3a CTepunu3auus Ha UHCTPYMEHTW B napeH
ctepunusatop (cbobpasHo EN 13060, cboTs. EN 285 1 BanuaumpaH cbrnacHo EN ISO 17665) Gelwe
[okasaHo CbC criegHaTta nporpama:

MporpaMHu cTbNKK MNapameTpu
MeTtop, 3-kpaTeH (hpakLMoHUpaH npeaBapuTeneH Bakyym
Tewmnepatypa Ha CTepunusauums MuH. 132 °C

Bpeme 3a cTepunusaums (Bpeme Ha Npectoii | 3 MUH.
npu TemnepaTypata Ha CTepunmuaauus)

Bpeme 3a unacyluaBaHe MUH. 1 MUH.

HokasarencTsoro 3a NpuMHYMIHATA roHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 38 eQEKTUBHA NapHa CTepuIn3aLms
e NP1BEAEHO OT HEe3aBUCUMA aKPEAUTUPAHA 3NUTATENHA 1abopaTopus My 3Mon3BaHe Ha napeH
crepunusarop Autoklav 6-6-6 Selectomat 1HR, Bpeme 3a n3cyiiasaHe MuH. 1 MUHyTa B MOMYYMKBIT
(or4et 3a uanutanusta Ne 13514, asrycr 2014).

A\ He cTepunusupaiite B ropeLy Bbaayx!

A\ He crepunuavpaiite B STERRAD®!

/\ YHULLOXETE UHCTPYMEHTUTE W TaBUTE 3a CbXpaHEHWe Npu MoTeHUMAneH KOHTakT ¢ npuonm (CJD
— OMacHOCT OT KOHTaMUHALMS) U He T U3NoN3BaiiTe OTHOBO.

Nopppbxka:

MpUHLUMNHO He W3non3BaiiTe MeTanHW YeTku, CTOMaHeHa BbfiHA, HappackBalw rbou unu Apyrv
abpa3vBHN NOYMCTBALLM CPEACTBA 3a NOYUCTBAHE KaKTo Ha Sutter MHCTPYMEHTH, Taka u Ha Sutter
TaBu 3a CbxpaHeHue u Sutter kKoHTEliHepY 3a cTepunu3aLms.

He w3naraiite HMKOM OT NpoayKTUTE Ha Temnepatypu Hag 141 °C.

CbxpaHeHnue |/ TpaHcnopT:

CbxpaHsBaiite Ha cyxo mscTo. [laseTe OT CnbHYeBM Mbyn. CbxpaHsBaiiTe W TpaHcnopTupaiiTe B
6e30nacHu cbaose / OnakoBKM.

Bcsko n3MeHeHMe Ha npogykTa WnW OTKNOHEeHWEe OT Tas MHCTPyKuws 3a ynotpeba Boau [o
U3KMIOYBaHe Ha 0TroBopHocTTa oT Sutter Medizintechnik GmbH. 3ana3same cu npaBoTo Ha NPOMEHMU.

AxTyanHaTa Bepcvs e JocTbnHa B: www.sutter-med.de

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

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.

intrebuintare conform normelor:

Tavitele de depozitare Sutter servesc depzitarii 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 curatarea 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.

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 verificata (de ex. Societatea germana pentru igiena si microbiologie
sau FDA-Clearance, 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
Curéatare cu 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) la 70 °C | 5 minute

1 minut

Clatire intermediara si ulterioara cu apa calda de la robinet (40-45 °C)
Clatire cu apa demineralizata

1 minut

Certificarea cu privire la eligibilitatea instrumentelor pentru o curafare si dezinfectare eficienta cu
aparatul destinat acestei operatiuni a fost efectuata de un laborator independent, acreditat prin
folosirea dezinfectantului Vario TD / Miele G7735 CD (dezinfectare termica, Miele & Cie. GmbH &
Co., Glitersloh) si a agentului de curatare deconex® 28 ALKA ONE-x cu concentrafie de 0,5 % (Borer
Chemie AG, Zuchwil, Elvetia). (Raport test nr. 30514, februarie 2015)

+ Va rugam sa luati in considerare: Datele mai sus mentionate reprezinta valori de timp minim neces-
ar, validate, pentru o curatare cu succes prin respectarea pasilor de program descrisi. Parametrii
de procesare care se abat de la norme (duratad mai mare de curatare, pina la 95 °C) nu dauneaza
tavitelor si sunt permise conform conceptului A, de ex. o dezinfectare termicé la 90 °C, 5 min., com-
parabil valoare Ay>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!

+ In cazul in care aveti indoieli v rugam sa luati legatura cu responsabilul privind igiena!

Controlul:

Inainte de urmatoarea sterlizare efectuati controlul vizual si verificarea asezarii corecte si a curate-
niei atat a tavitelor de depozitare, cét si a instrumentelor care se afla in ele, respectiv sa 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 curdtate si dezinfectate in

containerele de sterlizare care corespund urmatoarelor cerinte:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Potrivit pentru sterlizarea cu aburi (rezistenta la temperatura pana la min. 141 °C suficienta perme-
abilitate 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 (corespun-
zator 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 tem- | 3 min.
perarura de sterlizare)

min. 1 min.

Timpul de uscare

Certificarea cu privire la eligibilitatea instrumentelor pentru o sterlizare eficientd cu aburi a fost
efectuata de catre un laborator independent, acreditat prin folosirea sterlizatorului cu aburi Autoclavy
6-6-6 Selectomat 1HR, durata de uscare min. 1 minut in jumatate de ciclu (Raport test nr. 13514,
August 2014).

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.

Intretinere:

Tn general nu folositi pentru curatat perii de metal, 1ana de otel, burete de sarma sau alte mijloace de
curatare 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:

A se feri de umiditate. A se feri de razele soarelui. A se depozita si transporta in recipient / ambalaje
sigure.

Orice modificare adusa produsului sau abatere de la aceste instructiuni de folosire duce la excluderea
raspunderii din partea Sutter Medizintechnik GmbH.

Ne rezervam dreptul de a aduce modificari.

Versiunea actuala este disponibila pe pagina: www.sutter-med.de

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

Slovensky D

Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

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

Tento ndvod nenahrédza precitanie ndvodu na pouzivanie skladovanych inStrumentov a dalSieho
pouzitého prislusenstva.

Pouzivanie na uréeny ucel:

Skladovacie podnosy Sutter slizia na bezpecné uskladnenie vhodnych nastrojov Sutter pocas opéato-

vnej Upravy v Cistiacom a dezinfekénom zariadeni (RDG), ako aj pocas sterilizacie v horucej pare.

Zivotnost:

Pri odbornej aplikacii minimalne 100 regeneracnych cyklov.

VSeobecné upozornenie:

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

A\ Navod na pouzivanie skladovanych instrumentov ma vzdy prednost’ pred tymto navodom na
pouzivanie.

Strojové cistenie / Dezinfekcia:
Pri vybere Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia (RDG) davajte pozor na to, aby mal RDG
odsku$anu u¢innost' (napr. DGHM alebo FDA-Clearance), resp. znacku CE podla EN ISO 15883).

Zasadna vhodnost’ skladovacieho podnosu pre Cistenie nastrojov v RDG bola preukazana s nasle-
dovnym programom:

Kroky programu: Parameter
Predplachovanie studenou vodou z vodovodu | 3 minaty
Cistenie s 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x 5 minat
(Borer Chemie) pri 70 °C

Medzioplachovanie, resp. dodato¢né oplacho- | 1 mintta
vanie teplou vodou z vodovodu (40-45 °C)

Oplachovanie s demineralizovanou vodou 1 mindta

Dékaz zdsadnej vhodnosti instrumentov pre ucinné strojové cistenie a dezinfekciu bol podany prost-

rednictvom nezavislého akreditovaného skusobného laboratoria za pouZitia dezinfektora Vario TD /

Miele G7735 CD (tepelna dezinfekcia, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) a cistiaceho prostriedku

deconex® 28 ALKA ONE-x s koncentréciou 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Svajciarsko) (sprava

z testu ¢. 30514, februdr 2015).

+ Zohladnite, prosim: Hore uvedené tdaje sU overené minimalne Casové Udaje pre Uspesné Cistenie
pri popisanych krokoch programu. Odchylujuce sa procesné parametre (dIhSi ¢as Cistenia, ako
aj vyssie teploty Cistenia do 95 °C) neskodia podnosom a st dovolené podia konceptu Ay, napr.
tepelné dezinfekcia pri 90 °C, 5 min., porovn. hodnota Ay>3000. Pri pouZiti iného Cisti¢a pouZivajte
iba také Gistice, ktoré majii porovnatelné vlastnosti k Gisticu deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie). V pripade pochybnosti sa skontaktujte so svojim dodavatelom, resp. osobou poverenou
hygienou.

A\ Pozor pri indtrumentoch s vndtornou dutinou (napr. pinzety na oplachovanie):
« Zohladnite pecialne predbezné Cistenial

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

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

Kontrola:
Pred nasledujicou sterilizaciou vykonajte vizualnu kontrolu a preverenie vzhiadom na korektné
skladovanie, Cistotu a integritu, ako skladovaci podnos, tak aj na fiom sa nachadzajtce instrumenty.

Balenie:

Vydistené a dezinfikované skladovacie podnosy zabalte do obalov na jednorazovu sterilizaciu (jed-
noduché balenie alebo dvojbalenie) alebo skladovacie podnosy a dezinfikované inStrumenty ulozte
do sterilizacnych kontajnerov, ktoré zodpovedaju nasledovnym poziadavkam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

« dostatocna ochrana inStrumentov, resp. sterilizovanych obalov pred mechanickymi poSkodeniami.

Sterilizacia:
Sterilizujte iba vyCistené a dezinfikované skladovacie podnosy / instrumenty.

Zésadna vhodnost' skladovacieho podnosu pre sterilizaciu instrumentov v parnom  sterilizatore
(schvalena podla EN 13060, resp. EN 285 a podla EN ISO 17665) bola preukézana s nasledujucim
programom:

Kroky programu: Parameter

Metoda

3-nasobna frakcionovana predvakuova metoda

in vi§je temperature ¢iscenja, do 95 °C) ne $kodijo pladnjem in so dovoljeni v skladu s konceptom
Ay, npr. termiéna dezinfekcija pri 90 °C, 5 min., prim. vrednost A;>3000. Ob uporabi drugega Cistil-
nega 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. vasega pooblas¢enca za higieno.

A\ Previdno pri instrumentih z notranjim volumnom (npr. splakovalne pincete).
* Upostevajte posebna predhodna cis¢enja!

+ Ce je mozno, uporabite prikljucke za splakovanje!

+ V primeru dvoma se, prosimo, obrnite na vasega poobla$¢enca za higieno!

Kontrola:
Pred naslednjo sterilizacijo izvedite vizualno kontrolo in preverite pravilnost skladi$¢enja, ¢istoco in
neposkodovanost, tako pladnja za shranjevanje kot tudi v njem nahajajocih se instrumentov.

Embalaza:

OcisCene in dezinficirane pladnje za shranjevanje embalirajte v embalaZzo za enkratno sterilizacijo
(enojno ali dvojno pakiranje) ali pladenj za shranjevanje skupaj z o¢i¢enimi 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 za$€ita 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 (pot-
rieno 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

Cas sterilizacije (¢as zadrzevanja pri sterilizaci- | 3 minute
jski temperaturi)

Cas susenja

min. 1 minuta

Dokazilo o nacelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito parno sterilizacijo je izvedel neodvisni
akreditirani preskusni laboratorij, z uporabo parnega sterilizatorja Autoklav 6-6-6 Selectomat 1HR,
Cas suSenja 1 minuta v polovicnem ciklu (poroCilo o testu $t. 13514, avgust 2014).

A\ Ne sterilizirajte v vrocem zraku!

A\ Ne sterilizirajte v STERRAD®!

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

Vzdrzevanje:

Na splo$no ne uporabljajte kovinskih $¢etk, abrazivnih gob ali drugih abrazivnih ¢istilnih sredstev za
Ciscenje tako instrumentov Sutter kot tudi pladnjev za shranjevanje Sutter in sterilizacijskih posod
Sutter.

Nobenega od izdelkov ne izpostavljajte temepraturam nad 141 °C.

Dékaz zdsadnej vhodnosti instrumentov pre ucinnu sterilizaciu parou bol podany prostrednictvom
nezavislého akreditovaného skusobného laboratdria za pouZitia parného sterilizatora Autoklav 6-6-6
Selectomat 1HR, Cas susenia min. 1 minuta v polovicnom cykle (sprava z testu c. 13514, august
2014).

A\ Nesterilizovat' v horlicom vzduchu!

A\ Nesterilizovat' v STERRAD®!

A\ InStrumenty a skladovaci podnos pri potencialnom kontakte s priénmi znicte (CJD - nebezpecenst-
vo kontamindacie) a nepouzivajte znova.

Udrzba:

Véeobecne nepouzivajte ziadne ocelové kefy, ocelova vina, drhntice $pongie alebo iné abrazivne

Cistiace prostriedky na Cistenie ako indtrumentov Sutter, tak aj skladovacieho podnosu Sutter a

sterilizaénych kontajnerov Sutter.

Ziaden z produktov nevystavuite teplotam vy$sim ako 141 °C.

Skladovanie / Preprava:

Skladovat' v suchu. Chranit' pred slne¢nym Ziarenim. Uskladnit’ a prepravovat’ v bezpe¢nych nad-
obéch / obaloch.

Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto navodu na pouZivanie vedie k vyliceniu zaruky
spoloénostou Sutter Medizintechnik GmbH. Zmeny vyhradené.

Aktualna 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 nadomescajo branja navodil za shranjene instrumente in druge uporabljene opreme.

Pravilna uporaba:

Pladnji za shranjevanje Sutter so namenjeni varnemu shranjevanju ustreznih instrumentov Sutter,
v Casu ponovne priprave za uporabo, v napravi za €iSCenje in dezinfekcijo (RDG), kakor tudi med
sterilizacijo v vro¢i 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.

A\ Navodila za uporabo instrumentov, ki jih shranjujete, imajo vedno prednost pred temi navodili za
uporabo.

Strojno ¢iscenje / Dezinfekcija:
Pri izbiri naprave za ¢i$¢enje in dezinfekcijo (RDG) bodite pozorni, da ima RDG preverjeno ucinkovi-
tost (npr. dovolienje DGHM ali FDA oz. oznako CE, v skladu z EN ISO 15883).

Nacelna ustreznost pladnjev za ¢is¢enje instrumentov v napravi RDG je bila dokazana z naslednjim
programom:

Programski koraki Parameter
Predsplakovanje s hladno mestno vodo 3 minute
Ciééenje 20,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x, pri 70 °C 5 minut
Vmesno in konéno splakovanje s toplo vodo iz mestne 1 minuta
oskrbe (40-45 °C)

Splakovanje z razsoljeno vodo 1 minuta

Dokazilo o naCelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito strojno ciscenje in dezinfekcijo je izvedel
neoadvisni akreditirani preskusni laboratorij, z uporabo dezinfektorja Vario TD / Miele G7735 CD (termic-
na dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) in Cistilnega sredstva deconex® 28 ALKA ONE-x,
s koncentracijo 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Svica) (porodilo o preskusu st. 30514, februar 2015).

« Prosimo, upo$tevajte: Zgoraj navedeni podatki so potrjene navedbe minimalnega ¢asa za uspe$no
¢iscenje pri opisanih programskih korakih. Odstopajoci parametri procesa (dalj$e obdobje ¢is¢enja

Skladis¢enje / Transport:
Hraniti na suhem. Za&¢ititi pred sonénim sevanjem. SkladisCiti in prevazati v varnih posodah /

Teplota sterilizacie min. 132 °C

Cas sterilizacie (¢as zastavenia pri teplote 3 min.

s}enhzame) embalazah.
Cas suSenia min. 1 min.

Vsaka sprememba izdelka ali odstopanje od navodil za uporabo pripelje do izklju¢itve jamstva pod-
jetja Sutter Medizintechnik GmbH. Pridrzana pravica do sprememb.

Aktualna razli¢ica na voljo na naslovu: www.sutter-med.de

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Vyrobek / Uzivatel / Likvidace:

Lékarské vyrobky mohou byt pouzivany a likvidovany jen kvalifikovanym Iékarskym personalem!
Tyto pokyny nenahrazuiji pfecteni navodu k pouziti ulozenych nastroji a dal$iho pouzitého pfis-
luSenstvi.

Pouziti k uréenému ucelu:

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

Zivotnost:
Pfi odborné aplikaci je tfeba vychazet minimainé ze 100 cyklu opétné pipravy.

VSeobecné pokyny:

Pri pfedbézném ¢isténi dodrzujte névod k pouzivani ulozenych nastrojl.

A\ Navod k pouzivani uloZenych nastroji ma vzdy prednost pred timto navodem k pouzivani.
Strojové cisténi / Dezinfekce:

Pfi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni (RDG) dbejte, aby toto zafizeni RDG mélo osvédéeni o
ovérené Ucinnosti (napf. znacka DGHM nebo schvaleni FDA, popi. CE, podle normy EN ISO 15883).

Zasadni zpUsobilost Uloznych box( pro ¢idténi nastroju 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
Pribézné, popt. dodatecné oplachnuti teplou vodou z kohoutku 1 minuta
(40-45 °C)

Oplachnuti demineralizovanou vodou 1 minuta

Zasadni zpusobilost nastroju pro Ucinné strojové cisténi a dezinfekci byla prokézana nezavislou akre-
ditovanou zkusebni laboratori za pouZiti dezinfektoru Vario TD / Miele G7735 CD (tepelna dezinfekce,
Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) a Cisticiho prostiedku deconex® 28 ALKA ONE-x s koncentraci
0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Svycarsko) (Zkusebni zpréva & 30514, tnor 2015).

* Respektujte: VySe uvedené Udaje jsou ovéfené udaje minimalni doby pro Uspésné cisténi u
popsanych programovych krokd. Odligné procesni parametry (delsi doba ¢isténi i vyssi teploty
cisténi do 95 °C) boxy neposkozuiji a jsou pfipustné podle konceptu Ay, napf. tepelna dezinfekce
pfi 90 °C, 5 min., viz hodnota Ay>3000. PFi pouZiti jiného Cisticiho prostfedku pouZijte jen takovy
prostiedek, ktery vykazuje porovnatelné viastnosti jako prostiedek deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie). V pfipadé pochybnosti se prosim obratte na dodavatele, popf. osobu povéfenou
hygienou.

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

+ DodrZujte zvlastni pokyny k predbéznému cisténi!

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

+ V pfipadé pochybnosti se prosim obrat'te na osobu povéfenou hygienou!

Kontrola:
Pfed nasledovnou sterilizaci provedte vizualni kontrolu a ovéfeni spravného skladovani, Cistoty a
neporusenosti Uloznych boxd i v nich obsazenych nastroju.

Baleni:

Vycisténé a vydezinfikované tlozné boxy zabalte do jednorézovych sterilizacnich obalu (jednoduchy
nebo dvojity obal) nebo Ulozné boxy s vy¢isténymi a dezinfikovanymi nastroji ulozte do sterilizaénich
kontejnert, které odpovidaji nasledujicim pozadavkim:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ Vhodné pro sterilizaci parou (tepelnd odolnost do min. 141 °C, dostate¢na propustnost pary)

+ Dostatec¢na ochrana nastrojd, popf. sterilizacnich obalt pfed mechanickym poskozenim.



Sterilizace:
Sterilizujte jen vycisténé a dezinfikované Ulozné boxy / nastroje.

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

Programové kroky
Metoda

Parametry

3néasobné frakcionovana predvakuova metoda

Sterilizacni teplota min. 132 °C
Doba sterilizace (doba setrvani pfi sterilizaéni | 3 min.
teploté)

Doba suseni min. 1 min.

Zasadni zpusobilost ndstrojti pro ucinnou sterilizaci parou byla prokdzana nezavislou akreditovanou
zkusebni laboratori za pouZiti parniho sterilizatoru — autoklav 6-6-6 Selectomat THR, doba suseni
min. 1 minuta v polovicnim cyklu (Zkusebni zprava c. 13514, srpen 2014).

A\ Nesterilizujte v horkém vzduchu!

A\ Nesterilizujte v STERRAD®!

AV pripadé kontaktu s priony mize dojit ke zni¢eni nastroji a Uloznych box( (CJD — nebezpeci
kontaminace) a nelze je jiz déle pouzivat.

Udrzba:

K cisténi nastrojd, Uloznych boxU a sterilizacnich kontejnerti Sutter obecné nepouzivejte kovové

kartacky, ocelovou vinu, drsné houby nebo jiné abrazivni Cistici prostredky.

Vyrobky nevystavujte teplotdm vys$$im nez 141 °C.

Skladovani / Pfeprava:

Skladovat v suchu. Chrarite pfed slunecnim zafenim. Skladujte a prepravujte v bezpe€nych nad-
obé&ch / obalech.

Kazda zména u vyrobku nebo odchylka od tohoto navodu k pouziti vede ke ztraté zéruky firmy Sutter
Medizintechnik GmbH. Zmény vyhrazeny.

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

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

Magyar D

Termék / Felhasznalé / Megsemmisités:

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

A jelen utasitas nem helyettesiti a tarolt miiszerek vagy tovabbi tartozék hasznalati Utmutatéjanak
elolvasasat.

Rendeltetésszerii hasznalat:

A Sutter tarolotalcak a megfeleld Sutter miszerek biztonségos tarolasat biztositjak az ismételt
el6készités soran a tisztito- és ferttlenitd készilékben (RDG), valamint forrd gézben torténd ste-
rilizalas alatt.

Elettartam:
Szakszer(i hasznalat esetében legalabb 100 Ujraeldkészitési ciklusbdl kell kiindulni.

Altalanos tudnivalok:
Az elétisztitdshoz vegye figyelembe a tarolni kivant miiszerek hasznalati utasitasait.
A tarolni kivant mlszerek haszndlati utasitdsa mindig el6nyt élvez a jelen Utmutatoval szemben.

Gépi tisztitas / Fert6tlenités:

A tisztito- és fertétlenitéeszkoz (RDG) kivalasztasanal arra Ugyelien, hogy az RDG ellenérzétt haté-
konysaggal rendelkezzen (pl. FDGHM- vagy FDA-Clearance, ill. az EN ISO 15883 szabvanynak
megfeleld CE-jel6lés).

A térolétalca alapveté alkalmassagat a miiszerek RDG-ben torténd tisztitdsara az alabbi program
igazolja:

Programlépések Paraméterek
Elémosas hideg vezetékes vizzel 3 perc
Tisztitas 0,5 %-os koncentracioju deconex® 28 ALKA 5 perc

ONE-x -al (Borer Chemie) 70 °C-on
Koztes- és utomosas meleg vezetékes vizzel (40-45 °C) | 1 perc

Oblités demineralizalt vizzel 1 perc

A miiszerek a hatékony gépi tisztitasnak és fertdtlenitésnek valo alapos megfeleldségét egy fiigge-
tlen, akkreditalt ellendrzélabor végezte a Vario TD / Miele G7735 CD fertétlenitészer (héfertdtlenités,
Miele & Cie.GmbH & Co., Glitersloh) és a 0,5 % koncentracidju deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie AG, Zuchwil, Svdjc) segitségével, 2015. februdrjaban kelt 30514 sz. tesztjelentés).

» Vegye figyelembe: A fenti adatok minimalis idétartamra vonatkozd igazolt adatok a sikeres
tisztitdshoz a leirt programlépések esetében. Az eltérd folyamatparaméterek (hosszabb tisztitasi
id6tartam, valamint nagyobb tisztitasi hémérséklet 95 °C-ig) nem okoznak kéarosodast a talcaban,
és a Aj-elv szerint engedélyezettek, pl. hofertétienités 90 °C on, 5 percig, vo. Ay-érték>3000. Egyéb
tisztitoszerek hasznalata esetén csak olyan szereket hasznalnak, melyek dsszehasonlithaté tulaj-
donsagokkal rendelkeznek a deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) szerrel. Kétségek esetében
forduljon beszallitdjahoz ill. a higiéniaért felelé megbizotthoz.

A Ovatosan jarjon el a belsd csatornaval (lumen) rendelkezé miiszerek esetében (pl. dblitécsipes-
zek):

+ Vegye figyelembe a specilis el6tisztitast!

+ Ha lehetséges, haszndlja az atmosas céljabol kialakitott csatlakozasi lehetéségeket!

+ Kétségek esetében forduljon a higiéniaért felel6 megbizotthoz.

Ellenérzés:
A kovetkezd sterilizalas el6tt végezze el a miszer vizudlis ellenérzését, a helyes tarolas ellenérzését,
ellendrizze a talca, valamint a benne talalhaté miiszerek tisztasagat és épségét.

Csomagolas:

A megtisztitott és fertdtlenitett tarolotalcakat csomagolja az egyszeri sterilizaciés csomagolasba
(egyszer(i vagy kettés csomagolas), vagy a talcat a megtisztitott és fertétlenitett miiszerrel steriliza-
cios tartalyban tarolja, mely megfelelnek az alabbi kdvetelményeknek:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ gbzsterilizalashoz alkalmas (héallésag legalabb 141 °C-ig, kellé gbzateresztés)

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

Sterilizalas:
Csak megtisztitott és fert6tlenitett tarolotalcakat / miiszereket sterilizaljon.
A tarolétalca alapvetd alkalmassagat a miiszerek gdzsterilizald berendezésben térténd sterilizalasara

(a EN 13060 ill. EN 285-nek megfelelden, ill. az EN ISO 17665 szerint igazolva) az alabbi program
igazolja:

Programlépések Paraméterek

Eljaras 3-szoros frakcionalt elévakuum-eljaras
Sterilizalasi hémérséklet min. 132 °C

Sterilizalasi idétartam (tartasidd sterilizalasi 3 perc

hémérsékleten)

Szaritasi id6 legalabb 1 perc.

A miszerek a hatékony gézsterilizélasnak valo alapos megfeleléségét egy fiiggetlen, akkreditalt
ellendrzblabor végezte az Autoklav 6-6-6 Selectomat THR gézsterilizalo berendezéssel, szaritdsi
id6tartam min. 1 perc fél ciklusban, 2014. augusztusaban kelt 13514 sz. tesztjelentés.

A\ Ne sterilizélja forré levegével!
A\ Ne sterilizélja STERRAD®-al!

A\ Ha a miiszer/talca lehetséges prionokkal kapcsolatba lép, semmisitse meg (CJD - fert6zésves-
z¢€ly) és tobbé ne hasznalja.

Karbantartas:

Ne haszndljon fémkefét, acélszivacsot, fémgyapotot vagy egyéb dorzshatasu tisztitészert a Sutter
miiszerek, sterilizacios talcak és tartalyok tisztitasahoz!

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

Tarolas / Szallitas:

Szarazon tarolja. Ovja a napfénytdl. Biztonsagos tarolokban / csomagolasban tarolja és szallitsa.

A termék mindennem( médositasa vagy a jelen Utmutatotol vald eltérés esetében a Sutter Medizin-
technik GmbH feleléssége megsz(inik. Médositasok joga fenntartva.

Az aktudlis verzio elérheté az alabbi cimen: www.sutter-med.de

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson,

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

Naudojimas pagal paskirtj:
LSutter laikymo padéklai yra skirti saugiam tinkamy ,Sutter instrumenty laikymui pakartotinio
paruo$imo metu valymo ir dezinfekavimo jrenginyje (VD|) bei sterilizuojant karstais garais.

Eksploatavimo trukmé:
Tinkamai naudojant, galima atlikti ne maziau kaip 100 pakartotinio paruosimo 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 bty
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 1 min.
vandeniu (40-45 °C)

Praplovimas demineralizuotu vandeniu 1 min.

Esminis instrumenty tinkamumas efektyviam masininiam valymui ir dezinfekavimui buvo jrodytas
nepriklausomos akredituotos bandymy laboratorijos, naudojant dezinfekatoriy Vario TD / Miele
G7735 CD (terminis dezinfekavimas, Miele & Cie. GmbH & Co., Giuterslas) ir valiklj deconex® 28
ALKA ONE-x su 0,5 % koncentracija (Borer Chemie AG, Cuchvilis, Sveicarija), 2015 m. vasario mén.
bandymo ataskaita Nr. 30514.

+ Atkreipkite démesj: Prie$ tai pateikti duomenys yra patvirtinti trumpiausi laikai sékmingam valymui
atlikti aprasytais programy zingsniais. Kitokie proceso parametrai (ilgesné valymo trukmé ir auks-
tesné valymo temperatiira iki 95 °C) nekenkia padéklams ir yra leidZiami pagal Aj-koncepcija, pvz.,
terminis dezinfekavimas 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 asmenj.

A\ Atsargiai su instrumentais su vidiniais kanalais (pvz., praplovimo pincetais):
« Laikykités specialiy pirminio valymo nurodymy!

« Jei jmanoma, naudokite jungtj praplovimui!

+ Jei abejojate, kreipkités | atsakingg uz higieng asmenj!

Kontrolé:
Prie$ Sig sterilizacijg apzitrékite ir patikrinkite, ar laikymo padéklas ir jame esantys instrumentai
tinkamai jdéti, yra Svards ir nepazeisti.

Pakavimas:

Nuvalytus ir dezinfekuotus laikymo padéklus supakuokite | vienkartines sterilizavimo pakuotes (vien-

guba arba dviguba pakuoté) arba laikykite laikymo padéklg su nuvalytais ir dezinfekuotais instrumen-

tais tinkamuose sterilizavimo konteineriuose, atitinkanciuose Siuos reikalavimus:

+ EN ISO/ANSI AAMI'ISO 11607,

« tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperatirai maziausia iki 141 °C, pakankamas gary pra-
laidumas),

« 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 (validuota-
me pagal EN 13060 arba EN 285 ir pagal EN ISO 17665) buvo jrodytas su $ia programa:

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.

Esminis instrumenty tinkamumas efektyviam sterilizavimui garais buvo jrodytas nepriklausomos akre-
dituotos bandymy laboratorijos su gariniu sterilizatoriumi Autoklav 6-6-6 Selectomat THR dZiovinimo
laikas min. 1 min. pusei ciklo, 2014 m. rugpjicio men. bandymo ataskaita Nr. 13514.

A\ Nesterilizuokite karstu oru!

A\ Nesterilizuokite jdéje | STERRAD®!

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

Techniné priezidra:

JSutter instrumentams, ,Sutter* laikymo padéklams ir ,Sutter sterilizavimo konteineriams valyti

nenaudokite metaliniy Sepeciy, plieniniy Sveistuky, braizanciy kempiniy ir kity abrazyviniy valymo

priemoniy.

Gaminiai nepritaikyti aukstesnei kaip 141 °C temperatirai.

Laikymas / Transportavimas:

Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés spinduliy. Laikykite ir transportuokite saugiuose

induose / pakuotése.

Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo $ios naudojimo instrukcijos atveju ,Sutter Medizintech-

nik GmbH" neprisiima atsakomybés uz Zalg. Mes pasilickame teis¢ keisti.

Naujausig versijg rasite: www.sutter-med.de

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



