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W3penue / Monb3oBatens / YTunusauyus:

MeauuuHeke M3nenust AOMKHbI MPUMEHSTLCS U YTUNU3MPOBATLCS TOMbKO KBANMMULMPOBAHHBIM
MeaMLMHCKM nepcoHanom!

[laHHas HCTPYKLUS He 3aMeHSIeT MHCTPYKLMIO MO 3KCTyaTaLuy yNoXEHHbIX B TIOTOK UHCTPYMEHTOB
M VHBIX UCMONb3yeMbIX NPUHAANEKHOCTEN.

My no HasHa ):

TNoTkn Sutter cnyxaT ANs HaZeXHOro pa3MeLLeHUsi COOTBETCTBYIOLUMX MHCTPYMeHTOB Sutter Bo
BpeMsi MOBTOPHOW 06paboTku B MalumHe Ans Molku W aesuHdekumn (RDG), a Takke npu wx
CTepunu3aLmum ropsiyum napom.

Cpok cnyx6bi:
B cnyyae Hagnexallero npuMeHeHns BO3MOXHO He MeHee 100 LyKnoB NOBTOPHON 06paboTku.

O6Lwee ykasaHue:

[ns npegBapuTenbHOM YUCTKM AEACTBYET MHCTPYKUMSt MO UCMONb30BaHWIO WHCTPYMEHTOB,

noanexaluyx yknagke B noToK.

A\ VIHCTPYKUMS MO MCMONb30BaHMIO MHCTPYMEHTOB, MOAMNEXALLMX YKNaake B NOTOK, BCErAa UMeeT
NPeNMYLLECTBO Haf, HAaCTOSLLEN MHCTPYKLMEN.

MawwuHHas ynctka / fleauHdekumsn:

Mpun BbIGOpE MalUMHBLI ANS MOWKW U Ae3uHdeKunn cnegutb 3a Tem, YTobbl ee 3pdeKTMBHOCTb
6bina npoepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemelkoe 061ecTBo rurveHsl v mukpobuonorum)/FDA
(YnpaBneHue no caHuTapHoMy Haa3opy 3a Ka4eCTBOM MULLEBLIX NPOAYKTOB U MeaukameHTos, CLLA)
nnu mapkuposka 3Hakom CE B cooTsetctBum ¢ EN ISO 15883).

MpuHUMNManbHash NPUroAHOCTb NOTKOB ANS YWCTKM MHCTPYMEHTOB B MalUMHAX ANsi MOVKM W
fiesnHeKLMM onpeaeneHa ¢ NOMOLLbIO CrieaytoLLei MporpamMmbl.

Larn nporpammel MapameTpbl
MpeaBapuTenbHas NPoMbIBKa XONOAHOW BOAOM 3 MuH
QOuucTka 0,5-npoueHTHbIM cpeacTBom deconex® 28 ALKA | 5 MuH

ONE-x (Borer Chemie) npu 70 °C

MpomexyTouHas unmu [ononHUTenbHas NpoMbiBka Tennon | 1 MuH
BOAONPOBOAHON Boaoii (40-45 °C)

pombiBKa AeMUHEpPan3oBaHHOM BOAON 1 MuH

[MpuHymMIMansHasi npurogHoCTb UHCTPYMEHTOB K 3G)GheKTUBHOM MALLMHHON 04YMCTKE 1 [e3unHpeKymm
6biia  MOATBEPKAEHA HE3aBUCUMON aKKDEAUTOBAHHON WCMbITAaTeNbHON nabopatopueii ¢
ucnonb3oBaHnem aenHguuupyrolyei maimHsl Vario TD / Miele G7735 CD (tepmudeckas
nesnHpexyns, Miele & Cie. GmbH & Co., r. [otepcro) n morowero cpegetsa deconex® 28 ALKA
ONE-x ¢ KoHyeHTpaywei 0,5 % (Borer Chemie AG, r. Llyxsunb, LLiseviyapus) (npoTtokon ucrsiTanHns
Ne 30514, ¢pespanes 20151.).

+ ObpaTnte BHMMaHWe: BeblluenpuBeaeHHble  CBEEHWA  SBASIOTCS  BanuAMPOBaHHbIMU
MUHUMAnbHbIMI 3HAYEHUSIMU BPEMEHW ANs YCMELHOA OYNCTKM BO BPEMS OMUCAHHbIX LUAroB
nporpammbl. OTNNYHbIE NapameTpsl npouecca (6onblias NPOACIHKUTENBHOCT OUUCTKM, @ Takke
Gonee Bbicokas Temnepatypa ounctkm go 95 °C) He HaHocaT yuwep6 noTtkam W [onyCTUMBI
COrMacHo KoHUenuun Ay, Hanpumep Tepmuueckas AesnHdekums npu 90 °C, 5 MMH, CpaBHUTL
3HayeHne A;>3000. Mpu ucnonb3oBaHMKM ApYroro MolLero cpeacTsa BbiGpaTb CPeacTBo,
obnapatole CBOCTBaMM, COMOCTaBMMbIMM CO CBOWCTBaMM Motowjero cpeacTtBa deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie). B cnyyae comHeHuiH HeobxoaMMo CBS3aTbCS C MOCTABLUWUKOM UMK
YMOMHOMOYEHHbIM MO BOMPOCaM MMreHbl.

N\ OCTOPOXHO MpU MONb30BAHNW MHCTPYMEHTOB C BHYTPEHHUMU KaHanamu (Hanpumep, NUHLETb! ¢
NPOMbIBKOA):

« cobntopath cnewnanbHble NONOXeHWs 0 NpeaBapUTENbHON YncTke!

* o BO3MOXHOCTW NONb30BaTLCS pa3bemMamu 151 BbINOMHEHUS NPOMbIBKM!

* B criyyae COMHEHMI HeOBX0AMMO CBSA3ATLCS C YNOMHOMOYEHHBIM MO BONPOCAM TUTMEHBI.

MpoBepka:
lMepep nocnegytoulen CTepUnuaaumen BbINONHUTL BU3YarbHbI KOHTPOMb U NPOBEPKY Ha npeameTt
YNCTOTbI M LIENOCTHOCT NIOTKA 1 HAaXOAALNXCA B HEM UHCTPYMEHTOB.

YnakoBka:

YnakoBaTb OYWLLEHHbIE W MPOAE3NHMUUMPOBAHHbIE NMOTKM B OJHOPA30BYI0 YNaKoBKy [Ans
cTepunu3aumu (OAMHapHas WNW ABOWHASA YNakoska) MMM NOMECTUTL FOTOK C OYULLEHHBIMW U
NPOAE3NHMULMPOBAHHBIMIA MHCTPYMEHTaMWU B KOHTEMHEepbl ANs CTepunusauun, oTeevaloLime
cnepytomm TpeboBaHuaM:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NoAXoAaT ANA CTepunusauunm napom (TepmocToiikocTb MuH. o 141 °C, pocratouHas
napornpoH1LaeMocTb)

* AOCTaTOYHAA 3alMTa WHCTPYMEHTOB WNW YNakoBKM [N CTEPUNMU3aLMn OT MexXaHW4eckux
MOBPEXAEHNN.

Crepunusauus:

CTepunn3oBaTh TOMLKO OYMULLEHHBIE U NPOAE3NHMULMPOBAHHBIE NOTKMA / MHCTPYMEHTBI.

MpyHYMNManbHas NPUroAHOCTb NOTKOB ANs CTEPUNM3ALIMI MHCTPYMEHTOB B CTEPUNN3ATOPE FropsunmM
napom (BanuaupoBaHHOM B cOOTBETCTBUM co cTaHdapTom EN 13060 unu EN 285 u B cootBeTCTBUM
¢ EN ISO 17665) onpefeneHa ¢ NOMOLLbIO CreaAyHoLLei Mporpammbl.

LLlaru nporpammsi MapameTpbl

MeTopn MeTof TPWKAb! (PPaKLMOHNPOBAHHOTO
npesBapuTENbHOTO Bakyyma

Temnepatypa ctepunusaumum MuH. 132 °C

MpofomKUTENBHOCTL CTEpPUNN3aLMK (Bpemst 3 MUH

BbIAEPXKKI NPU TEMNEPAType CTepuUnmn3aLmm)

MpoaomKMTENBHOCTD CYLLIKN MUH. 1 MUHyTa

TpuHymnnansHas npurogHOCTb WHCTPYMEHTOB K 3GhqeKTUBHONA cTepunmn3aymn napom Obina
10ATBEPXKAEHA HE3aBUCUMOV aKKDEANTOBAHHOM UCTIbITATENIbHOM 11a60paTOpUel C UCIOoNb30BaHNEM
naposoro crepunmsatopa Autoklav 6-6-6 Selectomat 1HR, nposomKuTensHOCTb CyWwk MuH. 1
MuHyTa/nonyymkn (npotokon ucnbitaHus Ne 13514, asrycr 2014 r.).

A\ He cTepunu3oBaTthb ropsiunm Bo3gyxom!

A\ He cTepunusosatsb B cuctemax STERRAD®!

A\ B cryyae noTeHLManbHoro KOHTaKTa ¢ NpUoHamMy yHUYTOXUTE MHCTPYMEHT (ONacHOCTb 3apakeHus
GonesHbio KpelTuenbaTa) 1 He 1Cromnb3oBaTh ero CHOBA.

TexHuueckoe o6cnyxuBaHue:

KaTteropuyecku 3anpellaeTca ucnonb3osath ANs YACTKM METannnmyeckue WeTkn, ctanbHble ryoku,
NPOBONOYHbIE CKPEBKM 1 YMCTALLME CpeacTBa abpasnBHOrO AECTBUA ANS YUCTKN Kak MHCTPYMEHTOB
Sutter, Tak 1 noTkoB Sutter U cTepUNU3aLMOHHbIX KOHTEHepoB Sultter.

He noaBepraTb HM 0HO W3 U3AeNWiA Bo3aeiicTBIMO TemnepaTypbl Gonee 141 °C.

XpaHeHue | TpaHcnopTupoBka:

XpaHuTb B CyxoM MecTe. Bepeub OT CONHeYHbIX Nyyel. XpaHuTb M TpaHCMOPTMPOBaThb B
HaJexXHbIX KOHTeliHepax / ynakoske. B cnyuyae BosBpaTa nocbinaTb TOMbKO OYMULLEHHbIE U
NpOAE3NHMNLIMPOBAHHBIE M3IENUS B CTEPUNBHON YMaKoBKe.

Ocobble ykasaHus:

O cepbesHbiX MPOUCLLECTBMAX B CBSA3N C 3TUM U3aennem HeobXoanMo yBEAOMUTb M3roTOBUTENS
1 YNOMHOMOYEHHBI opraH rocyaapctea-uneHa EC, B koTOpoM npoxwuBaeT nonb3oBatenb u (Mnu)
naLueHT.

PeMOHT u3penuii paspeliaeTcsi BbIMOMHATL TONMBKO MPeanpUsTUO-U3roTOBUTENIO MM 0C06O
YNONHOMOYEHHO UM OpraHu3aLy. B npoTMBHOM Criyyae aHHynMpyeTes rapaHTus, He NpUHUMaIoTCs
TakKe W Jpyrvie NpeTeHaun no ka4yecTBy B afpec U3roToBUTENS.

Tioboe M3MeHeHWe 13aenust UMK OTKMOHEHWe OT [aHHOM WHCTPYKUMM MO SKCnyaTauuu BepeT K
oTkasy komnaHuu Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBETCTBEHHOCTU.

CoxpaHsieTcst NPaBO Ha BHECEHWe W3MEHEeHMiA. AKTyanbHas Bepcusi JOCTyMHa Ha Be6-caiite www.
sutter-med.de.

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

Latvijas LV

Izstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

Medicinas ierices drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki!

ST instrukcija neaizstaj glabato instrumentu un citu izmantoto piederumu lietoSanas instrukcijas
izlasiSanu.

Mérkim atbilstosa lietoSana:
Sutter glabasanas paplates ir paredzétas piemérotu Sutter instrumentu glabasanai atkartotas saga-
tavo$anas laika tiriSanas un dezinfekcijas iericé (TDI), ka ari sterilizé$anas ar karstu tvaiku laika.

LietoSanas laiks:
Pareizi lietojot, ir iespéjami vismaz 100 atkartotas sagatavo$anas cikli.

Visparigs noradijums:

Attieciba uz sakotnéjo tirfiSanu ievérojiet glabajamo instrumentu lietoSanas instrukciju.

A\ Glabajamo instrumentu lieto$anas instrukcijai vienmér ir priek$roka salidzinajuma ar $o lietoSanas
instrukciju.

Mehaniska tiriSana / Dezinfekcija:
lzvéloties firiSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bltu parbaudita efektivitate
(pieméram, DGHM vai FDA apstiprindjums vai CE zZime atbilstosi EN ISO 15883).

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

Programmas darbibas Parametrs
Sakotnéja skalo$ana ar aukstu Gdensvada tdeni 3 mindtes
TiriSana ar 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer 5 mindtes
Chemie) 70 °C temperatira

StarpskaloSana vai papildskalosana ar siltu idensvada | 1 mindte
Udeni (40-45 °C)

SkaloSana ar pilnigi atsalotu tdeni 1 mindte

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai mehaniskai tirisanai un dezinfekcijai, ir apliecinajusi
neatkariga akreditéta testésanas laboratorija, izmantojot dezinfektoru Vario TD / Miele G7735 CD
(termiska dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) un tirisanas lidzekli deconex® 28 ALKA
ONE-x 0,5 % koncentracija (Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveice), (testésanas parskats Nr. 30514,
2015. gada februaris).

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

A\ Esiet uzmanigi, rikojoties ar instrumentiem ar iek$&jo lGmenu (pieméram, skaloSanas pincetém):
« veiciet specialu sakotngjo firisanu!

* Ja iespéjams, izmantojiet pieslégSanas iespéjas izskaloSanail

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

Kontrole:
Pirms turpmakas sterilizé$anas vizuali parbaudiet gan glabasanas paplates, gan taja eso$o instru-
mentu pareizu poziciju, firibu un veselumu.

lepakojums:

Iztiritas un dezinficétas glabasanas paplates iepakojiet vienreizlietojamos sterilizé$anas iepakojumos

(vienkarsa vai divkarsa iepakojuma) vai glabasanas paplati ar iztiritiem un dezinficétiem instrumen-

tiem ievietojiet steriliz€Sanas konteineros, kas atbilst $adam prasibam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

« pieméroti sterilizé$anai ar tvaiku (temperatiras izturiba lidz vismaz 141 °C un pietieckama tvaika
caurlaidiba);

+ pietiekama instrumentu vai sterilizé$anas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

Sterilizésana:
Sterilizgjiet tikai iztiritas un dezinficétas glabasanas paplates / instrumentus.
Tas, ka glabasanas paplates principa ir piemérotas instrumentu sterilizéSanai tvaika sterilizatora

(atbilstosi EN 13060 vai EN 285 un ar apstiprindgjumu saskana ar EN ISO 17665), ir apliecinats ar
§adam programmam:

Programmas darbibas Parametrs
Metode

SterilizéSanas temperatira

3-karsa frakcionéta priek§vakuuama metode
vismaz 132 °C

SterilizéSanas laiks (turéSanas laiks steriliz€Sanas | 3 min.
temperatira)
Zii$anas laiks vismaz 1 min.

To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai sterilizésanai ar tvaiku, ir apliecinajusi neatkariga
akreditéta testésanas laboratorija, izmantojot tvaika sterilizatoru autoklavu 6-6-6 Selectomat 1HR,
Zasanas laiks vismaz 1 mindte puscikia (testésanas parskats Nr. 13514, 2014. gada augusts).

A\ Nesterilizét karsta gaisa!

A\ Nesterilizét STERRAD®!

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

Apkope:
Sutter instrumentu, ka arT Sutter glabasanas paplasu un Sutter sterilizé$anas konteineru firisanai prin-

cipa nelietojiet metala sukas, stieplu stklus, abrazivus stklus vai citus abrazivus firisanas 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.
Sitot atpakal, sterilos iepakojumos nositiet tikai iztifitus un dezinficétus izstradajumus.

Tpasi noradijumi:

Par smagiem gadijumiem saistiba ar razojumu ir jainformé razotajs un lietotdja un/vai pacienta rezi-
dences dalibvalsts kompetenta iestade.

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

Jebkadas izstradajuma izmainas vai $is lietoSanas instrukcijas neievérodana izraisa Sutter Medizin-
technik GmbH atbildibas zudumu.

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

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

Uriin / Kullanici / Tasfiye:

Tibbi Grlinler sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye edilebilir!

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

Amacina uygun kullamim:

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

Kullanim émrii:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 100 yeniden hazirlik dongiisli 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 gore oncelige
sahiptir.

Makineyle temizlik / Dezenfeksiyon:
Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarini (RDG) secerken) 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 igin ilkesel uyumlulugu asagidaki program
ile kanitianmistir:

Program adimlar: Parametre
Soguk sehir suyu ile 6n durulama 3 dakika
70 °C'de % 0,5 deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer 5 dakika
Chemie) ile temizlik

Sicak sehir suyu ile ara ya da en durulama (40-45 °C) | 1 dakika
VE suyu ile durulama 1 dakika

Ekipmaniarin etkili makine ile temizlik ve dezenfeksiyon igin ilkesel uyumluluk kaniti Vario TD / Miele
G7735 CD dezenfektoriiniin (termik dezenfeksiyon, Miele & Cie.GmbH & Co., Glitersloh) ve % 0,5
konsantreli deconex® 28 ALKA ONE-x temizlik maddesinin (Borer Chemie AG, Zuchwil, Isvigre)
kullanilmasiyla bagimsiz bir akredite test laboratuvari araciligiyla saglanmistir, (Subat 2015 tarihli
test rapor no. 30514).

« Litfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik
islemi igin onayll asgari stire bilgileridir. Farkli islem parametreleri (daha uzun temizlik siiresi ya da
95 °C'ye kadar daha yiiksek temizlik sicakliklari) teknelere zarar vermez ve Aj-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
Ozelliklere sahip temizleyiciler kullanin. Tereddit durumlarinda litfen sevkiyatginiz ya da hijyen
gorevliniz ile iletisime gegin.

A i limenli ekipmanlarda dikkatli olun (6. yikama pensi):

+ Ozel 6n temizlikleri dikkate alin!

* Mimkiinse yikama igin baglanti segeneklerini kullanin!

« Tereddit durumlarinda lutfen hijyen gérevliniz ile iletisime gegin!

Kontrol:
Asagidaki sterilizasyon dncesinde hem depolama teknelerinin hem de igerisindeki ekipmanlarin dogru
depolanmasi, temizligi ve tamligi yoniinden gorsel bir test ve kontrol gerceklestirin.

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 igin uygun (min. 141 °C kadar 1siya 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 sterilizatorde sterilize edilmesi icin ilkesel uyumlulugu
(EN 13060 ya da EN 285'e uygun olarak ve EN ISO 17665 uyarinca onayli) asagidaki program ile
kanitlanmistir:

Program adimlar: Parametre

Yéntem 3 kati fraksiyonlu &n vakum yontemi
Sterilizasyon sicakligi Min. 132 °C

Sterilizasyon suresi (sterilizasyon sicakiiginda | 3 dak.

bekleme siiresi)

Kurutma sturesi Min. 1 min.

Ekipmanlarin etkili bir buharli sterilizasyon igin uyumluluk kaniti Autoklav 6-6-6 Selectomat 1HP
buharli sterilizatérin kullanilmasiyla bagimsiz bir akredite test laboratuvari araciliiyla saglanmistir,
kuruma stiresi yari ¢evrimde min. 1 dakikadir (Agustos 2014 tarihli test rapor no. 13514).

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

/\ STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

A\ 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 i¢in metal firalar, gelik yiinler, ovalama stingerleri ya da asindirici baska
temizlik maddeleri kullanmayin.

Uriinlerin hig birini 141 °C tizerinde sicakliklara maruz birakmayin.

Depolama / Nakliye:

Kuru depolayin. Glines yansimasina karsi koruyun. Giivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip
tagiyin.

Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis irlinleri steril ambalajlarda gdnderin.

Ozel bilgiler:
Urtinle ilgili olarak ortaya cikan agir vakalar Ureticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu uye Ulkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece iiretici 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.

EAAnVIKG D

Mpoidév / XeipioTig / Améppiyn:

Ta 1aTpIKG TTPOIOVTA ETITPETIETAI VA XPNTILOTTOIOUVTAI KAl VO ATTOPPITITOVTAI HOVO aTTo €EEIBIKEUPEVO
10TPIKO TTPOCWTTIKO!

O1 mapouoeg odnyieg dev avrikaBiaTolv TNV avayvwan Twv odnyIwv XPARONG TwV aTmoBnKEUPEVWY
opyavwy Kal GA\wV ageToudp TToU XPNOIHOTTOIOUVTA.

Xprion oUp@wvn PE TOUG KAVOVITHOUG:

O1 diogkol ammoBrikeuang Sutter egutmpeToUV TNV ACPAAR aTTOBAKEUTN TWV AVTIGTOIXWY OPYAVWY TNG
Sutter kara TN didpKeIa TG EMavVETTEEEPyaTiag atn auakeur kabBapiopou kai amoAupavang (RDG)
KaBwg Kal Katd T SIGPKEIR TG ATTOTTEIPWONG OE KAUTO OTHO.

Aidpkela {wng:
T owaTn xpron n didpkeia {wng utrohoyileTal TouAdyiatov ae 100 KUKAOUG eTTavETTEGEPYATIag.

FevikA uTodeIgn:

Mpiv Tov KaBapIoud TTPOTEXETE TIG 0DNYiEG XPRTNG TWV OPYAVWY TToU Ba ATTOBNKEUTOUV.

A\ O1 0dnyieg XPong Twv opyavwy TTou Ba ammoBnKeuToUV £X0UV TIAVTA TTPOTEPAIOTNTA O€ OXEDN HE
QUTEG TIG 0dnyieg Xprong.

Mnxavikég kaBapiopog / ATroAUpavon:

Katd v emAoyn Tng ouokeurg kaBapiopou kai amoAupavang (RDG) mpoaégte wate 1o RDG va

BIaBETel eheypévn amoteAeaparikotnTa (Tr.X. €ykpion DGHM A FDA f anpavan CE gUpgwva pe 1o

EN ISO 15883).

H Baoik karaAAnAétnTa Twv Siokwv amobhkeuong yia Tov kabapiopd opyavwv oto RDG
aTmodEiXTNKE PE TO aKOAOUBO TTPOYpappa:

BApata mpoypdppatog MNapdaueTpol
MpogktmAuan pe kpUO aaTIKO VEPO 3 Aetrrd
KaBapiopog pe 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) | 5 Aemrta
oTtoug 70 °C

Evdiapean i petémerta ékmAuan pe {eaTod aaTiko vepd (40-45 °C) | 1 AemTo
‘EKTTAUGN pE OTTIOVTIOPEVO VEPO 1 Aemrtd

H amddeién mg Paaikris karaAAnAdTnrag rwv opydvwy yia évav ammoreAsauariko unxaviko kadapiouo
kar arroAuuavan Oietix6n amo va aveEdpTnTo TTIOTOTTOINKEVO EPYATTIPIO EAEYXOU LE TN Xprion T
ouakeuris amroAupavang Vario TD / Miele G7735 CD (@eppikij amoAvuavan, Miele & Cie. GmbH &
Co., Glitersloh) kai e To amoppuravriko deconex® 28 ALKA ONE-x e auykévipwan 0,5 % (Borer
Chemie AG, Zuchwil, EABetia), (Ap. ékBsang dokiuris 30514 @<Bpoudpiog 2015).

* MapakahoUpe TPogegTe: Ta avWTEPW aVOPEPOUEVA aTolxeia atroteAolv emBeaiwpéva aToixeia
EAGXIOTWY XPOVWY YIow €vav ETTITUXF KoBAPIOPO OTa TEPIYPAPOUEVA BAUOTA TTPOYPAHUATWV.
Atrokhivouaeg Trapdpetpol Siadikaciag (JeyaAutepn Sidpkeia KaBapiopoUu KabBws Kal uynAoTepeg
Beppokpaaieg kabBapigpol éwg 95 °C) dev TpokaAouv {nuIEG aToug diOKOUG Kal ETITPETTOVTAI
oUPQWVa PE TO OXEDIO Ay, T.X. Bepuiki amoAupavon atoug 90 °C, 5 Aemtd, gUykp. He TipR
Ay>3000. Ze xprion evog GAAOU OTTOPPUTTAVTIKOU XPNOIHOTIOIEITE HOVO TETOIO TTIPOIOV TO OTTOIO
BIaBETEl TUYKPITIPES IB10TNTES pE TO amroppuTravTiko deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). Ze
TIEPITITWAN AU@IBOAIAg ETTIKOIVWVATTE WE TOV TTPOUNBEUTH Tag 1) ToV UTTEUBUVO UYIEIVAG.

A\ Mpogoyr ata dpyava pe ETWTEPIKO AUAO (TT.X. Aapideg diaBpoxng):

« Tnpeite Tig €1dIkég Sladikaaieg Tpokabapiapoy!

+ EQv eival duvaTév XpnaIpoTTolEite Tig SuvatdtnTeg aiveang yia TV ékTAuon!
* Y€ TIEPITITWON ap@IBOAIGG ETTIKOIVWVATTE e TOV UTTEUBUVO UYIEIVAG!

‘EAeyxog:
Mpiv ammo v emakdAoudn amoaTeipwan Sle§dyeTe Evav OTITIKG €AEyX0 Kal EMBEWPNON yia T CwWaTH
£dpaan, KaBapIdTNTA Kal OKEPAIOTNTA TOJO Tou SioKOU aTTOBAKEUTNG 000 Kal TWV EKE TIEPIEXOUEVWV
opyavwv.

ZuoKevagia:

JUOKEUAETE TOUG KABAPITUEVOUG KaI OTTOAUMATHEVOUG BIOKOG OTTOBRKEUTNG TE OTTOOTEIPWHEVEG

OUOKEUQTIEG pIOG XPAang (Hovr i JITTAr guokeuaaia) i amobnkeUeTe To 8iOKO ATTOBAKEUANG pE Ta

Kabapiopéva kal amoAupaopéva opyava oe doxeia amoaTeipwang, Ta otroia TTANPOUV TIG akoAouBeg

AT OEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ gevOeikvuvTal yIO OTTOOTEIPWAN WE aTUO (OTaBepdTnTa BEppokpaadiag €wg Toul. 141 °C emapkn
diamepaTdTNTA ATOV ATUO)

* ETTAPKAG TTPOCTATIA TWV OPYAVWY ) TWV ATTOCTEIPWHEVWY CUCKEUATIWY aTTO UNXAVIKEG JNHIEG.

AtrooTeipwon:
ATTOOTEIPWVETE HOVO KABAPITHEVOUG Kal aTTOAUPATHEVOUG BigKOUG aTToBrKeuang / opyava.

H Baaikn KaraAANAGTATA TwV BigKWY aTTOBAKEUONG YIa TNV ATTOTTEIPWAT OPYAVWY GTOV ATTOTTEIPWTH
pe aTpd (oupewva pe To EN 13060 1 To EN 285 kai éAeyxog eykupotnTtag aupgwva pe 1o EN ISO
17665) ammodeixke pe T0 akoAouBo TTPOypappa:

Bripata mpoypdppatog NapdaueTpol

Alodikagia 3-1mAR diadikaagia KAaguaTikoU TTpokevou
Ogppokpaaia amoaTeipwang TouA. 132 °C

Xpovog ammoaTeipwang (XpOVog avapovhg oe 3 Aetrra

BeppokpaaTia amoaTeipwang)

XpoOvog aTeyVWHATOG TOUA. 1 AeTrTd

H amodeién mg Bacikris karaAnAdmnrag twv opydvwv yia pia arroTeEAEauariki amoaTeipwan e
Qo TpayuaToToIBnKe arro Eva aveédpTnTo, TITOTTOINUEVO EPYATTIPIO OOKILWY LE TN XPrian Tou
QIroaTEIPWTT] JIE aTlo O€ aUTOKAEIoTO 6-6-6 Selectomat THR, ypdvog areyvwparog TouA. 1 Aemrd atov
100 KukAo (Ap. EkBeang dokiuris 13514 Auyouarog 2014).

A\ Mnv aTroaTelpwveTe ae Beppo agpal

A\ Mnv amooteipwvere ae STERRAD®!

A\ AmroppiwTte Opyava Kal Siokoug omoBrikeuong ot evdexOpevn €magr Toug e Tpiov (CJD -
Kivduvog HoAuvang) kai pnv ETavaypnoILoTIOIEITE.

Zuvtipnon:

Fevika pn xpnoigotrolgite peTaANikég Bouptaeg, araaAdparo, TPIBIKG a@ouyydpia fi GAAa TPIBIKA
QTTOPPUTIAVTIKA YIat TOV KaBapiopd opyavwy TG Sutter aAAd kai Twv digkwv amobrikeuang Tng Sutter
Kol Soxeiwv atroaTeipwang Sutter.

Mnv ekBETeTE KavEva aTmod Ta TTPOidvTa g€ Beppokpaaieg TTavw amo 141 °C.

AtroBrikeuon / Metagopd:

AroBnkeUeTe o€ OTEYVO XWPO. MpoaTateleTe armod Ty nAiakr akTivoBoAia. ATToBNKeUETE Kol PETAPEPETE
oe ao@alr doxeio / OUOKEUQTiES. Z€ ETTIOTPOPEG ATTOOTEANETE HOVO KaBapd Kal OTTOAUMATUEVA
TTPOIOVTA O€ ATTOOTEIPWHEVEG TUOKEUATIEG.

E131kég urodeieig:

ZoPapd TEPIOTATIKA TTOU TTPOKUTITOUV Kal OXETICOVTQI HE TO TTPOIOV TTPETTEI VO AVOPEPOVTAl OTOV
KOTOOKEUODTH Kal 0TV UTTEUBUVN apxr TOu KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNHEVOG O
XEIPIOTAG A/kal 0 agBevAg.

O €MOKEVEG OTa TTPOIOVTA EMITPETIETAI VA BlEEdyovTal UOVO aTTO TOV KATOAOKEUAOTH 1 ammd Hid
€I0IKG £OUTIOBOTNPEVN ATTO QUTOV ETTIXEIPNTN. ZE QVTIBETN TTEPITITWAN OKUPWVETAI N £yyunan Kai
€VOEXOUEVWG Kl TIEPQITEPW ATTAITATEIG EUBUVNG EVAVTI TOU KATAOKEUAOTH.

KaBe tpotrotroinan ato poidv fi amdkAion amo Tig TapoUaeg odnyieg xpriong odnyei ot §aipean amd
TV €uBUVN yia Ty eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v em@uAagn aAaywv. Tpéxouaa ékdoan diabéaiun oty IoTooeAida www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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P | P | RFAE
RAFRWEST ARERZESFR , N EHITRFLE |
RERETAURS , BHARERRMAERO[MATEAN LA ERRAS.

BRAEER:
Sutter FHRIEAATFEERESSHE (WD
# Sutter 2.

) FBEAEMRANESRRATRTHEAAREEREE

A% :
MREBER , UEDTUEEEA 100 Ko

—HRIRR:
HFRESR , BERSEREMOEREA R,
BERERANERARBRRARETAERRBS.

HWEE | HE:
ERFBERESHE (WD) FUEE , WD HBEXRLIRN (b DGHM = FDA FAIERERFE
EN ISO 15883 #7AEH CE #7iR ) o

BFRIEANTHE WD fEERMNEREAMMN TRFIESR

Pembersihan / Desinfeksi dengan mesin:
Ketika memilih perangkat pembersihan dan desinfeksi (RDG), pastikan RDG memiliki efektivitas
yang terbukti (misalnya persetujuan DGHM atau FDA atau tanda CE sesuai dengan EN ISO 15883).

Kesesuaian baki penyimpanan instrumen untuk pembersihan dalam RDG ditunjukkan dengan pro-
gram berikut:

WEEESHIIE S A E R BT 1R U2 B — 5 TR U UEN i 550 EH TR |, BuFat &R 78
#£5 Vario TD / Miele G7735 CD ( BiEH%Z , Miele & Cie. ERBE L A, Giitersloh ) FREHR
0.5 % BYEEH deconex® 28 ALKA ONE-x ( Borer fE3BEL\A], Fi+ Zuchwil ) ( Wid#E & 4%
B 30514, 2015 €2 F ).

CEEE LRERRUMEBRFSREDMTELHRERARS , ZESYCLIRIE, IR
SHBEERE (EKNBEERENAURESNELRE , B WIAE 95 °C) ¥TLBRREHE
£ MERE A, FREAVYNEE-EREN , LWE 00 °C TEEHESE 5 24 (3L A
E>3000 ) » MEFEAEMELH , NRREREEEEEN deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie) HBREIMEAHEEN. WARE , BRRAEBNENERIELR.

A HOBEARNEE (HlImeER)
« ERRHROTEE !

MR, MAGEREHEESS
c AR, BRAGHIELTR |

BE:
ERITREHES

a%k:

fﬁﬁi—‘"ﬁ?ﬁ%‘a%iﬁéﬂzﬁ/uﬁzﬁaﬂ’ﬂﬁﬁ&ﬂ&ﬁﬁ TAK (RRINBEEK)
lﬁ/uﬂ/ﬁﬂﬂgﬂ(%ml/ﬁﬁ%ﬂﬂ , /ﬁﬁ'%%ﬂﬂ%ﬁﬂyq—;-k

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

CETRAEE (THUBMRED 141 °C WEE , RABERRR)

« 9 B LB SE B AR Z EHMIBRE,

, BRREFRREENAPFRERNEBRE, BEENTEML,

 BRERERER

HE:
UHBL B ENHENFRITE | (L&,

FREANTREZRVEERTHSEMOESEAM (RE EN 13060 = EN 285 & EN I1SO 17665
PRAERIE ) BN TRFUES

BFESR B

Iz 3ENEREZRTIZ
HERE &I 132 °C
HERE (GHERETHRRNE ) 3 4

F i eta) iK1 2%

UBEEHFTHBNERTARRE RHA-FRIMNMENEZREHTH , RIENER T HSS
Autoklav 6-6-6 Selectomat 1HR , TRINEIZED 1 248/¥XER (MiRBERSH 13514, 2014
F8H),

TRERBESTHES

A THEFE STERRAD® HH%E !

AMRUBNERRETREESRABERAERFRETER  WEFNE (CID BALR ) HR,
FEEKRER.

R

—BRIERAEER. WLk, WEBSRIEMWELEEIEESE Sutter 34, Sutter FRITEMN
Sutter HE &R,

NEIUF=RAEZ 141 °C ALEHER,

TR ER:
JFE%T?'-E&O PPk ES . ERARENET / SRFRIER.
 REERESERERETBENEEN~ R,

BART:
S REXHFESHERREAHEHNA S N/RBEPERRE N EEBFNG,

RAVHHEERELABRNO AN RRTEE. TURERELLENER THHERNE
RIS AT Ko

WMBRF@HAT T EARS , FEREFHRERHABFHNE , U Sutter Med ETTHERLFFE
BRE.

RETENNF. BIRATHML : www.sutter-med.deo

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

Indonesia O

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.

Penggunaan yang tepat:

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.

BFSR ¥ Tahap program Parameter

5 FIEIR B SRR 5 394 Pembilasan awal dengan air keran dingin 3 menit

£/ 0.5% # deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer 5 94 Bersihkan dengan 0,5 % deconex® 28 ALKA 5 menit

Chemie) % 70 °C /&% ONE-x (Borer Chemie) pada suhu 70 °C

BABRANK (4045 °C) HEMERIT S 1 94 Pembilasan perantara atau pembilasan akhir 1 menit
dengan air keran hangat (40-45 °C)

BREB PR 1 5% - - —— -
Bilas dengan air demineralisasi 1 menit

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan dan desinfeksi dengan mesin yang efektif
disediakan dari laboratorium pengujian independen yang terakreditasi dengan menggunakan desin-
fektor Vario TD / Miele G7735 CD (desinfeksi termal, Miele & Cie. GmbH & Co, Gilitersloh) dan bahan
pembersih deconex® 28 ALKA ONE-xdengan konsentrasi 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Swiss),
(Laporan pengujian no. 30514 pada Februari 2015).

+ Perhatikan: Detail yang disebutkan di atas adalah detail waktu minimum tervalidasi untuk pember-
sihan 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 Ay, misalnya, desinfeksi termal pada suhu 90 °C, selama 5
menit, nilai A, perbandingan>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.

/\ 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,
kebersihan, dan integritas baki penyimpanan maupun instrumen yang ada di dalamnya sudah benar.

Pengemasan:

Kemas baki penyimpanan yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai
(kemasan tunggal atau ganda) atau simpan baki penyimpanan dengan instrumen yang telah dibersih-
kan 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.

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

Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk sterilisasi uap yang efektif disediakan dari laboratorium pen-
gujian independen yang terakreditasi dengan penggunaan sterilisator uap autoklaf 6-6-6 Selectomat
1HR, waktu pengeringan min. 1 menit dalam setengah siklus (Laporan pengujian no. 13514, pada
Agustus 2014).

A\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A\ Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

A\ Jika berpotensi telah terkena prion, musnahkan instrumen dan baki penyimpanan (CJD - risiko
kontaminasi) 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 steri-
lisasi 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:

Insiden serius yang terkait dengan produk wajib dilaporkan kepada pihak produsen dan otoritas yang
berwenang 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 per-
tanggungjawaban lebih lanjut terhadap pihak produsen.

Setiap modifikasi yang dilakukan pada produk atau tindakan yang menyimpang dari petunjuk ini akan
membatalkan 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.



