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Produto / Utilizadores / Eliminacéo:

A utilizacdo e eliminacao de acessorios para produtos médicos estéo reservados exclusivamente a pessoal
médico experiente!

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

Utilizacao correta:

AS bandejas de colocagdo da Sutter servem para a colocagdo segura de instrumentos adequados da Sutter

durante o reprocessamento no aparelho de limpeza e desinfecéo (ALD), assim como durante a esterilizagéo

em vapor quente.

Vida util:

No caso de utilizagdo correta tem uma vida Util expectavel de no minimo 100 ciclos de reprocessamento.

Indicacdes gerais:

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

/\ 0 manual de instrucdes dos instrumentos a serem colocados tem sempre prioridade sobre este manual
de instrucdes.

Limpeza em maquina / Desinfecao:

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

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

A adequabilidade geral das bandejas de colocacdo para a limpeza dos instrumentos no ALD foi comprovada
com o seguinte programa:

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

A comprovagdo da adequabilidade geral dos instrumentos para uma limpeza em mdquina e desinfegdo
eficazes foi apresentada por um laboratorio de teste acreditado independente utilizando o aparelho de des-
infegéo Vario TD / Miele G7735 CD (desinfegdo térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) e o detergente
deconex® 28 ALKA ONE-x em concentragdo de 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Suiga) (relatdrio de teste
n.° 30514, fevereiro de 2015).

o Atencdo: Os dados indicados acima sdo dados de tempos minimos validados para uma limpeza bem-suce-
dida nos passos de programa descritos. Parametros de processo desviantes (duracdo de limpeza superior,
assim como temperaturas de limpeza superiores até 95 °C) nao danificam a bandeja sdo permitidos segun-
do o conceito Ay, por ex. desinfecdo térmica a 90 °C, 5 min., comparavel ao valor A;>3000. No caso de
utilizagdo de um outro detergente utilizar apenas detergentes que apresentem propriedades comparaveis
ao detergente deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). Em caso de duvida contactar o fornecedor ou o
responsavel de higiene.

A\ Cuidado em caso de instrumentos com lumens internos (por exemplo, pingas de lavagem):
 Respeitar as pré-lavagens especiais!

 Se possivel, utilizar as possibilidades de ligagao para a lavagem.

* Em caso de divida contactar o seu responsavel de higiene!

Controlo:
Antes da seguinte esterilizacao realizar uma inspecao visual e verificar se a colocagéo esté correta, a limpeza
e integridade tanto das bandejas de colocagdo como também do instrumento que se encontra Ia dentro.

Embalagem:

Embalar as bandejas de colocac&o limpas e desinfetadas em sacos para esterilizacéo descartaveis (emba-

lagem simples ou dupla) ou colocar a bandeja com os instrumentos limpos e desinfetados em recipientes de

esterilizagdo, que cumpram os seguintes requisitos:
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* Adequado para a esterilizagdo a vapor (resistente & temperatura até min. 141 °C permeabilidade suficiente
a0 vapor)

o Protegéo suficiente dos instrumentos ou sacos para esterilizagao contra danos mecanicos.

Esterilizacéo:
Esterilizar apenas bandejas de colocagao / instrumentos limpos e desinfetados.
A adequabilidade geral das bandejas de colocacao para a esterilizagéo dos instrumentos no esterilizador a

vapor (validada de acordo com a norma EN 13060 ou EN 285 e segundo a norma EN ISO 17665) foi com-
provada com o seguinte programa:

Passos do programa Parametros

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

Tempo de esterilizagdo (tempo de permanénciaa | 3 min.
temperatura de esterilizacao)

Processo

Tempo de secagem min. 1 min.

A comprovagdo da adequabilidade geral dos instrumentos para uma esterilizagdo a vapor eficaz foi apresen-
tada por um laboratorio de teste acreditado independente utilizando o esterilizador a vapor Autoklav 6-6-6
Selectomat 1HR, tempo de secagem, no minimo, 1 minuto em meio-ciclo (relatrio de teste n.° 13514,
agosto de 2014).

A\ Nao esterilizar em ar quente!

A\ Nao esterilizar em STERRAD®!

A\ Em caso de potencial contacto com prides (perigo de contaminagéo Doenga de Creutzfeldt-Jakob) destruir
os instrumentos e as bandejas de colocagéo e nao reutilizar.

Manutencéo:

Néo utilizar escovas metélicas, palha-de-aco, esponjas abrasivas ou outros agentes de limpeza abrasivos
para a limpeza tanto para instrumentos da Sutter como também para bandejas de colocacao e recipientes
de esterilizacéo da Sutter.

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

Armazenamento / Transporte:

Armazenar em lugar seco. Proteger contra o sol. Armazenar e transportar em recipientes / embalagens
seguras.

Qualquer alteracéo no produto ou desvio de manual de instrucdes anula a responsabilidade da Sutter Medi-
zintechnik GmbH. Reservado o direito a alteracoes.

Versdo atual disponivel em www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Produkt / Anvdndning / Avfallshantering :
Medicinprodukter far uteslutande anvéndas och avfallshanteras av sakkunnig medicinsk personal!
Denna anvisning erséatter inte ldsandet av bruksanvisningen for det lagrade instrumentet och andra tillbehér.

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

Hallbarhet:
Vid ratt anvandning kan man utgé fran minst 100 &teranvandningscykler.

Allménna hénvisningar:
For forrening beakta bruksanvisningen for det lagrade instrumentet.
A\ Bruksanvisningen for instrumentet som ska lagras har féretrade framfér denna bruksanvisning.

Maskinell rengdring / Desinfektion:
Vid val av renings- och desinficeringsenhet (RDG) beakta att RDG har en godkénd verksamhet (t.ex. DGHM
eller FDA certifiering resp. CE- mérkning motsvarande EN IS0 15883).

Lampligheten for lagringstraget for rening av instrument | RDG har bevisats med foljande program:

Programsteg Parameter
Forspola med kallt kranvatten 3 minuter
Rengodring med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) vid 70 °C 5 minuter

Mellanskdljning resp. efterskdljning med varmt kommunalt vatten (40-45 °C) | 1 minut

Férspola med VE vatten 1 minut

Bevis for den grundldggande lampligheten for instrumentet genom en maskinell rengdring och desinfektion
testades av ett oberoende ackrediterat testlaboratorie med anvéndning av desinfektdr Vario TD / Miele G7735
CD (termisk Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) och rengdringsmedel deconex® 28 ALKA
ONE-x med Koncentration 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz) (testrapport 30514 fran februari 2015).

* Beakta: Ovanstaende uppgifter &r validerade minsta krav for en framgangsrik rengdring for de beskrivna
programstegen. Avvikande processparametrar (I&ngre rengdringstid samt hdgre rengdringstemperatur
upp till 95 °C) skadar instrumentet inte och &r enligt A konceptet tillétet, t.ex. for en termisk desinfektion
vid 90 °C, 5 min., jfr. Ay-vérde>3000. Vid anvandning av en annan rengdrare ska bara sddana rengdrare
anvandas som har jamforbara egenskaper som rengérare deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemig), t.ex.
avseende pH-vdrde samt talighet. Vid tvivelsmal kontakta din leverantér resp. din hygienansvarige.

N\ Forsiktighet med instrument med inre lumen t.ex. spolpincetter:
* Beakta speciell forrening!

* Om méjligt, anvénd anslutningsméjligheter for genomspolning!
 Vid tvivelsmal kontakta din leverantor resp. din hygienansvarige.

Kontroll:
Fére féljande sterilisering genomfor en visuell kontroll och kontrollera rétt lagring, renhet och intakt lagrings-
trag som ocksa déri befintliga instrument.

Forpackning:

Forpacka rengjort och desinficerade instrument i engangs steril forpackning (enkel eller dubbelforpackning)
eller sla in instrumentet resp. traget med det rengjorda och desinficerade instrumenten i steriliseringsbehal-
lare som motsvarar foljande krav:
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 lampligt for angsterilisering(temperaturbestandighet till min 141 °C tillrdcklig &nggenomslépplighet)

o tillrdckligt skydd for instrumentet resp. steriliseringsforpackningen mot mekaniska skador.

Sterilisering:
Sterilisera endast produkter som rengjorts och desinficerats.

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

Programsteg Parameter

3 fack fraktionerad forvakuumforfarande
min. 132 °C
Steriliseringstid (hallbarhet vid steriliseringstemp.) | 3 min.

Forfarande

Steriliseringstemperatur

Torkningstid min. 1 min.

Bevis for den grundldggande Iimpligheten for instrumentet for en verksam angsterilisering testades av ett
oberoende ackrediterat testlaboratorie, med anvéndning av angsterilisator Autoklav 6-6.6 Selectomat 1HR,
torkningstid min 1 minut i halvcykler (testrapport 13514 fran augusti 2014).

A\ Sterilisera inte i hetluft!

A\ Sterilisera inte i STERRAD®!

A\ Instrument och lagringstrdg med potential kontakt med prioner ska kastas (CJD -kontaminering) och
inte &teranvandas.

Underhall:

Generellt inga metallborstar, stalull, repande svampar eller andra slipande reningsmedel for rengoring varken
pé Sutter instrument som Sutter lagringstrag och Sutter steriliseringsbehéllare ska anvandas.

Inga produkter ska utsattas for temperaturer over 141 °C.

Lagring / Transport:

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

Varje &ndring pa produkten eller avvikelse fran denna bruksanvisning medfér att Sutter Medizintechnik GmbH
ansvarstagande upphdr och utesluts. Andringar forbehélles.

Aktuell version finns under: www.sutter-med.de

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt / Bruger / Bortskaffelse:
Medicinalprodukter ma kun anvendes og bortskaffes af sagkyndigt medicinsk personale!
Denne vejledning erstatter ikke leesning af brugsanvisningen til de opbevarede instrumenter og andet tilbeher.

Forskriftsmaessig anvendelse:
Sutter opbevaringsbakker er beregnet til sikker opbevaring af passende Sutter-instrumenter under behand-
lingen for genbrug i rengarings- og desinfektionsapparat (RDG) samt under sterilisationen i varm damp.

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

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

Maskinel rengering / Desinfektion:
Ved udvelgelse af rengerings- og desinfektionsapparat (RDG) skal man kontrollere, at RDG’et har en testet
effektivitet (f.eks. DGHM- eller FDA-godkendelse eller CE-mzerkning i henhold til EN ISO 15883).

Opbevaringsbakkernes principielle egnethed til rengering af instrumenter i RDG er dokumenteret med
felgende program:

Programtrin Parameter
Forskylning med koldt kommunalt vand 3 minutter
Rengering med 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) ved 70 °C | 5 minutter
Mellem- eller efterskylning med varmt kommunalt vand (40-45 °C) 1 minut
Skylning med demineraliseret vand 1 minut
Dokumentation for instr nes principielle egnethed til en effektiv kinel rengaring og desinfektion er

fremlagt af et uafhaengigt godkendt testlaboratorium med anvendelse af desinfektoren Vario TD / Miele G7735
CD (termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) og rengeringsmidlet deconex® 28 ALKA ONE-x
med en koncentration 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz) (testrapport nr. 30514, februar 2015).

* Bemeerk: Ovennzavnte oplysninger er godkendte minimumstider til en vellykket rengering ved de beskrevne
programtrin. Afvigende procesparametre (lengere rengeringstider samt hejere renggringstemperaturer op
til 95 °C) skader ikke bakkerne og er i henhold til Aj-konceptet tilladte, f.eks. en termisk desinfektion ved
90 °C, 5 min., sml. Aj-veerdi>3000. Ved anvendelse af et andet renggringsmiddel, ma kun de rengerings-
midler anvendes, som har lignende egenskaber som renggringsmidlet deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie). | tvivistilfeelde bedes du kontakte din leverander eller den hygiejneansvarlige.

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

* 0m muligt benyttes tilslutningsmuligheder til gennemskylning!

| tvivistilfelde bedes du kontakte din hygiejneansvarlige!

Kontrol:
Forud for den efterfalgende sterilisation foretages en visuel kontrol og undersggelse af korrekt placering,
renhed og integritet af bade opbevaringsbakkerne og instrumenterne, som befinder sig derpa.

Emballage:

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

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

sterilisationsheholdere, som overholder falgende krav:
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o egnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til mindst 141 °C tilstraekkelig dampgennemtreen-
gelighed)

o tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne eller sterilisationsemballagerne mod mekaniske beskadigelser.

Sterilisation:
Kun rengjorte og desinficerede opbevaringshakker / instrumenter ma steriliseres.

Opbevaringsbakkernes principielle egnethed til sterilisation af instrumenter i dampsterilisator (godkendt i
henhold til EN 13060 eller EN 285 og i henhold til EN ISO 17665) er dokumenteret med falgende program:

Programtrin Parameter

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

Sterilisationstid (holdetid ved sterilisationstemperatur) 3 min.

Torretid

min. 1 min.

Dokumentation for instrumenternes principielle egnethed til en effektiv dampsterilisation er fremlagt af et uathaen-
gigt godkendt testlaboratorium med anvendelse af dampsterilisatoren Autoklav 6-6-6 Selectomat 1HR, torretid
min. 1 minut i halveyklus (testrapport nr. 13514, august 2014).

A\ Ma ikke steriliseres i varmluft!

/\ M3 ikke steriliseres i STERRAD® !

A\ Instrumenter og opbevaringsbakke skal kasseres ved eventuel kontakt med prioner (CJD — kontaminati-
onsfare) og ma ikke genbruges.

Vedligeholdelse:

Der ma generelt ikke anvendes metalbrster, staluld, grydesvampe eller andre slibende rengeringsmidler til
rengering af bade Sutter-instrumenter og Sutter-opbevaringsbakker og Sutter-sterilisationsbeholdere. Ingen
af produkterne mé udsettes for temperaturer over 141 °C.

Opbevaring / Transport:

Opbevares tort. Beskyttes mod solstraler. Opbevares og transporteres i sikre beholdere / emballager.
Enhver &ndring pa produktet eller afvigelse fra denne brugsanvisning medferer bortfald af garantien fra
Sutter Medizintechnik GmbH. ZEndringer forbeholdt.

Aktuel version findes pa www.sutter-med.de.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Suomalainen (Fi )

Tuote / Kéyttéja / Havittaminen:

Lédketieteelliset tuotteet saa kdyttad ja havittaé vain patevé hoitohenkildkunta!

Naita ohjeita eivat korvaa varastoitujen instrumenttien ja muiden kaytdssa olevien lisélaitteiden kayttooh-
jeiden lukeminen.

Tarkoituksenmukainen kaytto:

Sutter varastointilokerot on tarkoitettu sopivien Sutter instrumenttien turvalliseen varastointiin jalleenkasit-
telyn aikana puhdistus- ja desinfiointilaitteessa seké steriloinnin aikana kuumassa hoyryssa.

Kayttoika:

Asianmukaisessa kaytossa voidaan olettaa vahintadn 100 jalleenkasittelyjaksoja.

Yleinen vihje:

Ole hyvé ja kiinnité esipuhdistusta varten huomio varastoitavien instrumenttien kéyttoohjeisiin.

A\ Varastoitavien instrumenttien kdyttoohjeet ovat aina etusijalla suhteessa néihin kayttoohjeisiin.

Koneellinen puhdistus / Desinfiointi:
Puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnassa on kiinnitettdvd huomio siihen, ettd laitteella on tarkastettu
tehokkuus (esim. DGHM- tai FDA-hyvéksynta eli CE-merkinta EN ISO 15883 vastaavasti).

Varastointilokeroiden periaatteellinen soveltavuus instrumenttien puhdistukseen todistettiin seuraavalla
ohjelmalla:

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

Todisteet instrumenttien perustavanlaatuisesta soveltuvuudesta tehokasta koneellista puhdistusta ja desin-
fiointia varten on esittanyt rijppumaton akkreditoitu testilaboratorio kdyttamélld desinfiointiaine Miele G7735
CD (terminen desinfiointi, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) ja puhdistusaineella deconex® 28 ALKA ONE-x
pitoisuudella 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveitsi), testiraportti nro. 30514, helmikuu 2015).

 Ota huomioon: Yl olevat tiedot ovat vahvistetut vdhimmaisajat onnistunutta puhdistusta varten kuvatuilla
ohjelman askeleilla. Poikkeavat prosessiparametrit (pidempi puhdistuksen kesto, korkeammat puhdistus-
lampdtilat 95 °C asti) eivét ole vahingollisia varastointilokeroille ja ne ovat Ay-konseptin mukaan sallittu,
esim. terminen desinfiointi 5 min. 90 °C, vertaile Ay-arvo>3000. Jos kéytetdén muu puhdistusaine, saa
kéyttad vain sellaisia puhdistusaineita, joilla on vastaavia ominaisuuksia kuin deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie). Jos olet epdvarma, ota yhteytté toimittajaan tai niiden hygieniavaltuutetulle.

A\ Varoivaisuus instrumenttien kanssa, jossa on sisdlumen (esim. huuhtelupinsetit):
o Erityinen esipuhdistus on otettava huomioon!

* Jos on mahdollista, kéytetéén liitdntdmahdollisuudet lapihuuhtelua varten!

 Jos olet epdvarma, ota yhteytta hygieniavaltuutetulle!

Tarkastus:
Ennen seuraavaa sterilointia seké varastointilokeron etté sen siséltémien instrumenttien silmamaéaréinen
tarkastus, onko varastoitu oikein, puhtaus ja eheys.

Pakkaus:

Puhdistetut ja desinfioidut varastointilokerot pakataan kertakdytto-sterilointipakkaukseen (yksinkertainen tai
kaksoispakkaus) tai varastointilokero puhdistetutilla ja desinfioiduilla instrumenteilla varastoidaan sterilointi-
sdilidissa, jotka taytettavat seuraavat vaatimukset:
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 Sopii hoyrysterilointiin (IAmpdétilan kestévyys véhintadn 141 °C asti riittdva hoyrylapéisevyys)

o Riittdva instrumenttien eli sterilointipakkausten suojaa mekaanisista vahingoista.

Sterilointi:

Steriloida saa vain puhdistetut ja desinfioidut varastointilokerot / instrumentit.

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

Ohjelman vaiheet Parametrit

Menetelma 3-kertainen fraktionaalinen esityhjiomenetelmé
Sterilointildmpdtila min. 132 °C

Sterilointiaika (pitoaika sterilointildmpdtilalla) 3 min.

Kuivausaika min. 1 min.

Todiste instrumenttien periaatteellisesta sopivuudesta tehokkaan hdyrysterilointia varten on esittanyt
rippumaton akkreditoitu testilaboratorio kdyttimalld hdyrysterilointilaite Autoklav 6-6-6 Selectomat 1HR,
kuivausaika véh. 1 minuutti puolijaksossa (testiraportti nro. 13514, elokuu 2014).

/\ Ei saa steriloida kuumalla ilmalla!

/\ Ei saa steriloida STERRAD®:I13!

A\ Instrumentit ja varastointilokerot on tuhottava, jos ne ovat olleet mahdollisesti kosketuksessa prionien
kanssa (CJD — saastumisvaara) eikd niitd saa enad kayttad.

Huolto:

Yleisesti ei saa kayttdd metalliharjat, terdsvillaa, hankauksieni tai muita hankaavia puhdistusaineita sekd
Sutter -instrumenttien kuten myos Sutter - varastointilokeroiden ja Sutter sterilointiséilididen puhdistukseen.
Mitkaén néisté tuotteista saa alla alttiina Iampdtiloille yli 141 °C.

Varastointi / Kuljetus:
Varastoitava kuivassa. Suojattava auringonvalolta. Varastoitava ja kuljetettava turvallisissa astioissa / pak-
kauksissa.

Kaikki muutokset tuotteelle tai poikkeamat néisté kayttoohjeista johtaa Sutter Medizintechnik GmbH takuun
mitatdintiin. Oikeus muutoksiin pidatetaan.

Ajankotainen versio saa: www.sutter-med.de

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

Polski (pL )

Produkt / Uzytkownik / Utylizacja:

Produkty medyczne moga by¢ uzytkowane i poddawane utylizacji jedynie przez wyszkolony personel medyczny!
Niniejsza instrukcja nie zastgpuje przeczytania instrukcji uzytkowania zmagazynowanych instrumentéw i pozost-
afego osprzetu.

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem:

Tacki magazynujace Suttera stuzg do bezpiecznego przechowywania dopasowanych instrumentéw Suttera
podczas ich ponownego uzdatniania do uzytku w urzadzeniu czyszczacym i dezynfekujacym (UCD) oraz podczas
sterylizacji w goracej parze.

Okres eksploatacii:
W przypadku wlasciwego stosowania mozna liczy¢ na 100 cykli ponownego uzdatniania.

0Ogolna wskazowka

W celu czyszczenia wstepnego nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania zmagazynowanych instrumentow.

A\ Instrukcja uzytkowania przeznaczonych do zmagazynowania instrumentéw ma zawsze pierwszenstwo przed
niniejszq instrukcjg uzytkowania.

Czyszczenie maszynowe / Dezynfekcja:

Przy doborze urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji (UCD) nalezy mie¢ na uwadze to, aby UCD charaktery-
zowato sie certyfikowang skuteczno$cig (np. deklaracja DGHM lub FDA, wzglednie znak CE zgodnie z EN ISO
15883).

Generalna przydatno$¢ tacek magazynujacych do czyszczenia instrumentow w UCD zostata dokumentowana w
nastepujacym programie:

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

Udokumentowanie generalnej przydatnosci instrumentu do czyszczenia maszynowego i dezynfekcji zostato prze-
dlozone przez niezalezne, akredytowane laboratorium badari przy zastosowaniu dezynfektora Vario TD / Miele
G7735 CD (dezynfekcja termiczna, Miele & Cie GmbH & Co., Glitersloh) oraz srodka czyszczacego deconex® 28
ALKA ONE-x o stezeniu 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Szwajcaria) sporzgdzono protokdt badari nr. 30514
Z lutego 2015).

« Nalezy przestrzega¢ ponizszych uwag: Wyzej podane informacje sq walidujgcymi wytycznymi minimalnymi
pozwalajacymi na oczyszczenie w opisanych etapach programu. Inne parametry procesowe (diuzszy czas
czyszczenia oraz wyzsze temperatury czyszczenia do 95 °C) nie szkodzq tackom i sq wedtug koncepcji Ag-
dopuszczalne, np. dezynfekcja termiczna w temperaturze 90 °C, przez 5 minut (poréwnaj warto$¢ A;>3000. Przy
stosowaniu innych czysciw nalezy stosowaé tylko takie, ktére posiada poréwnywalne wiadciwosci do czysciwa
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). W razie watpliwosci prosimy o kontakt ze swym dostawca, wzgl.
petnomocnikiem ds. higieny.

A\ Ostroznie z instrumentami posiadajacymi przelot wewnetrzny (np. pesety piuczace):
* Przestrzega¢ koniecznosci czyszczenia wstepnego!

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

+ W razie watpliwosci prosimy o kontakt ze swym petnomocnikiem ds. higieny.

Kontrola:
Przed nastepng sterylizacjq nalezy przeprowadzié kontrole wzrokowg i kontrole pod wzgledem prawidiowego
magazynowania, czystosci i bezbtednosci zaréwno tacek magazynujacych, jak i znajdujacych sie tam instrumentéw.

Opakowanie:

Oczyszczone i zdezynfekowane tacki magazynujace nalezy zapakowaé do sterylnych opakowan jednorazowego

uzytku (opakowanie pojedyncze lub podwdjne) lub tacke magazynujaca z oczyszczonymi instrumentami umiescic

w kasecie sterylizacyjnej, ktéra odpowiada nastepujacym wymaganiom:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* przystosowana do sterylizacji parowej (odporno$¢ temperaturowa do co najmniej 141 °C z wystarczajaca paro-
przepuszczalnocia)

* wystarczajgca ochrona instrumentéw, wzgl. opakowan sterylnych na uszkodzenia mechaniczne.

Sterylizacja:
Sterylizowac tylko oczyszczone i zdezynfekowane tacki magazynujace / instrumenty.
Generalna przydatnos¢ tacek magazynujacych do sterylizacji instrumentéw w sterylizatorze parowym (zgodnie

z EN 13060 lub EN 285 oraz walidowane wediug EN ISO 17665) zostata udokumentowana nastepujacym
programem:

Etapy programu Parametr

Postepowanie 3-krotnie frakcjonowana technika prézniowa
Temperatura sterylizacji min. 132 °C

Czas sterylizacji (czas wytrzymywania w temperaturze 3 min.

sterylizacyjnej)

Czas suszenia min. 1 Min.

Udokumentowanie generainej przydatnosci instrumentu do skutecznej sterylizacji parowej zostato przedfoZone
przez niezalezne, akredytowane laboratorium badari przy zastosowaniu sterylizatora parowego Autoklav 6-6-6
Selectomat THR, czas suszenia min. 1 minuta w cyklu pofowicznym (protokdt badar nr 13514, sierpieri 2014).

A\ Nie sterylizowa¢ gorgcym powietrzem!

A\ Nie sterylizowac goracym przy uzyciu STERRAD®!

A\ W razie potencjalnego kontaktu z prionami nalezy instrumenty i tacki magazynujace zniszczy¢ (zagrozenie
kontaminacjg CJD) i nie uzywac ich.

Konserwacja:

Generalnie, nie wolno uzywac¢ szczotek metalowych, wiokna stalowego, gabek $ciernych lub innych abrasywnych
$rodkow czyszczacych do czyszczenia zaréwno instrumentéw Suttera, jak i tacek magazynujacych Suttera oraz
kaset sterylizacyjnych Suttera.

Zaden z produktow nie poddawac dziataniu temperatury powyzej 141 °C .

Magazynowanie / Transport:

Magazynowac w suchych warunkach. Chroni¢ przed nastonecznieniem. Magazynowac i transportowa¢ w zabez-
pieczonych pojemnikach / opakowaniach.

Kazda zmiana w konstrukcji produktu lub odstepstwo od niniejszej instrukcji uzytkowania prowadzi do uniewazni-
enia odpowiedzialno$ci ze strony Sutter Medizintechnik GmbH. Zastrzega sig prawo do zmian.

Aktualna wersja dostepna na: www.sutter-med.de

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



