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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.

Mp no Ha3Ha ):

ﬂOTKM Sutter cnyxaT ANs HafeXHOro pasmelLeHWs COOTBETCTBYIOWMX WHCTPYMEHTOB Sutter Bo
BpeMsi MOBTOPHOW 06paboTkn B MalumHe Ans Monku W aesuHdekumn (RDG), a Takke npu wx
CTEepUNU3aLMM ropsiuum napom.

Cpok cnyxo6bl:
B cnyyae Haanexallero NnpuMeHeH!s BO3MOXHO He MeHee 100 LyKnoB NoBTOpHON 06paboTku.

O6uee ykasaHue:

[ns npenBapuTenbHONW YMCTKW [EiCTBYET MHCTPYKUMS MO UCMOMb30BaHWIO WHCTPYMEHTOB,

NOANeXaLynx yKnagke B NOTOK.

A\ VIHCTpYKUMSI MO UCTIONb30BaHWUI0 UHCTPYMEHTOB, MOANEXALUMX YKNaaKe B NOTOK, BCEraa umeet
NPEVMYLLECTBO Haf HACTOSILLEN MHCTPYKLMEN.

MawwuHHas yuctka / leauHdekums:

Mpun BbIbOpE MalUMHBI ANS MOVWKW U Ae3nHdeKunn cnegutb 3a Tem, YToObl ee 3hdeKTMBHOCTb
6bina npoBepeHa (Hanpumep gonyck DGHM (Hemelkoe o6LecTBo rurueHsl v Mukpobuornorum)/FDA
(YnpaBneHue no caHuTapHoMy Haa3opy 3a Ka4ecTBOM MULLEBLIX NPOAYKTOB U MeaukameHTos, CLUA)
unn mapkvpoBka 3Hakom CE B cooTBeTcTum ¢ EN ISO 15883).

TMpUHUMNanbHas MPUFOAHOCTb NOTKOB AN YMCTKM MHCTPYMEHTOB B MalUMHax Ans MOVKM 1
[Ae3nH(EKLMM OnpeaeneHa ¢ NOMOLLbIO CRIEAYIOLIEN MPOrpamMMbI.

LLlarn nporpammbl MapameTpbl
MpeaBapuTenbHas NPoMbIBKa XONOAHOW BOAOM 3 MUH
QOuuctka 0,5-npoueHTHbIM cpeacTeom deconex® 28 ALKA | 5 MuH
ONE-x (Borer Chemie) npu 70 °C

pomexyTouHas unu [ononHUTeNbHas NpoMbiBka Tennoi | 1 MuH
BOAONPOBOAHON BoAoii (40-45 °C)

MpombiBKa AeMUHEPaN30BaHHO! BOAON 1 MUH

TMpuHymmansHasi npurogHoCTb HCTPYMEHTOB K 3GhGheKTUBHOM MALLMHHON 04Y1CTKe 1 Ae3nHpeKymm
bbina noATBEPKAEHa HE3aBUCUMON aKKpeaMTOBAaHHON WCrbiTaTenbHOM nabopatopueii ¢
UCMONb30BaHNEM [e3nHpuuympyoLyes mawmHsl Vario TD / Miele G7735 CD (tepmuyeckas
nesnHpexyns, Miele & Cie. GmbH & Co., r. [otepcno) u morowero cpegersa deconex® 28 ALKA
ONE-x ¢ koHyeHTpaynesi 0,5 % (Borer Chemie AG, r. Llyxsunb, LLIBesiapus) (mpoTokon ncnsitTaHms
Ne 30514, gpespanb 2015 1.).

« ObpaTnTe BHMMaHWe: BebllwenpuBeAeHHble CBEAEHUS  SBNSIOTCA  BanvAaWpOBaHHLIMU
MUHAMArbHBIMU 3HAYEHUSIMU BPEMEHW [Nt YCMELWHOM OYUCTKU BO BPEMSI OMUCAHHBIX LIAroB
nporpammbl. OTNINYHBIE NapameTpbl Npolecca (Gonbluas NPOACIKUTENBHOCTL OYUCTKM, @ Takke
6onee Bbicokas Temnepatypa ounctkn Ao 95 °C) He HaHocAT ylwep® notkam W [OMyCTUMbI
COrnacHo KoHuenuun Ay, Hanpumep Tepmuueckas aesnHdekums npu 90 °C, 5 MuH, CpaBHUTL
3HaveHne A;>3000. Mpn ucnonb3oBaHMM ApYroro MoMLEro cpeacTea BbibpaTb CpeacTso,
obnapatolne CBOCTBaMM, COMOCTaBMMbIMM CO CBOWCTBaMM Motowjero cpeactsa deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie). B cnyyae comHeHuin HeobXxoaMMO CBSI3aTbCA C MOCTaBLUMKOM MW
YMNOMHOMOYEHHBIM MO BONPOCaM UreHbl.

/N OCTOPOXHO MpU MONb30BaHNN UHCTPYMEHTOB C BHYTPEHHUMM kaHanamu (Hanpumep, NUHLETb ¢
NPOMBbIBKOIA):

+ cobntofjaTh creumanbHble NoNoXeHUs 0 NpesBapuTENbHOI YncTke!

+ [0 BO3MOXHOCT NMONb30BATLCS PasbemMamit s BbINONHEHUS NPOMbIBKM!

+ B cnyyae CoMHeHMii He06GX0AMMO CBSI3aTbCS € YNONHOMOYEHHBIM MO BOMPOCAM MUrMeHbl.

MpoBepka:
lMepepn nocnegytoLei CTepUnuaaluen BbIMONHUTL BU3yanbHbI KOHTPOMb M NPOBEpPKY Ha NpeameTt
YMCTOTHI W LEENOCTHOCTM NTOTKA W HAXOASLLMXCS B HEM UHCTPYMEHTOB.

YnakoBka:

YnakoBaTb OYWLLEHHbIE W MPOAE3NH(ULMPOBAHHBIE NOTKM B OJHOPA30BYI0 YNakoBky [Ans
cTepunu3auum (oAMHapHas Wnu ABOVHAs YNakoBKa) WM MOMECTUTb NOTOK C OYWLLEHHBIMU U
NPOAE3VHAULMPOBAHHBIMA UHCTPYMEHTAMW B KOHTEWHepbl ANs CTepunusauuy, OoTBevaioLiue
cneayoLum TpeGoBaHuaM:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* NOAXOAAT ANs CTepunu3auuu napom (TepMOCTOWKOCTb  MUH.
NaponpoHULAeMOoCTb)

+ joCcTaTOYHas 3alluTa WHCTPYMEHTOB WNW YNaKoBKU ANS CTEPUNM3ALMM OT MeEXaHUYeCKnX
NOBPEXAEHNIA.

no 141 °C, pocrtaToyHas

Crepunusauus:
CTepunn3oBaTh TOMBKO OYMLLIEHHbIE U NPOAE3NHULMPOBAHHBIE NOTKM / MHCTPYMEHTBI.

MpyHYMNManbHas NpUrogHOCTb NOTKOB ANS CTEPUNM3ALMI MHCTPYMEHTOB B CTEPUNN3ATOPE ropsiunmM
napom (BanuaMpoBaHHOM B COOTBETCTBUM O cTaHaapTom EN 13060 unn EN 285 n B cooTBeTCTBUM
¢ EN ISO 17665) onpefeneHa ¢ NOMOLLbo CrieaytoLLei nporpammbl.

LLlarn nporpammbl NapameTpbl

Mertop MeToz, TPVKAb! (PpaKLMOHMPOBAHHOTO
npeaBapuTENbHOTO Bakyyma

Temnepatypa crepunusaumum MuH. 132 °C

poAoMKUTENBHOCTL CTEpUnn3aLMn (Bpems 3 MUH

BbIAEPXKM NPY TEMNepaType cTepunusaLim)

MPOACMKUTENBHOCTL CYLLKM MUH. 1 MUHYTa

[puHYUINANBEHAS MPUrOZHOCTL UHCTPYMEHTOB K 3GhqeKTUBHON cTepunmndaymn napom Obina
OATBEPKAEHE HE3aBUCUMOV aKKDEAUTOBAHHOW UCTILITATENIbHON 11ab0PaTOPUEN C UCIOML30BaHNEM
naposoro crepunmaaropa Autoklav 6-6-6 Selectomat THR, npogomxuTensHOCTs Cylwkn MuH. 1
MuHyTa/nonyyvkn (mpotokon ucnsitanns Ne 13514, asrycr 2014 r.).

/\ He cTepunu3oBaThb ropsiunm Boagyxom!

A\ He cTepunusoBats B cuctemax STERRAD®!

/\ B cnyyae noTeHLManbHoro KoHTakTa ¢ NPUOHaMM YHUSTOXMUTb MHCTPYMEHT (ONacHOCTb 3apaxeHust
6onesHbio KpeliTudenbaTa) 1 He UCMONb30BaTh Er0 CHOBA.

TexHuueckoe obenyxusanue:

KaTeropuyecku 3anpeLLaeTcs UCnonb3oBaThb NS YACTKU MeTannnyeckue LWeTky, ctanbHble rybku,
NPOBOMNOYHbIE CKPEBKM 1 YMCTSILLME CPeACTBa aGpasvBHOrO AECTBUS AMst YUCTKN Kak MHCTPYMEHTOB
Sutter, Tak 1 noTkos Sutter 1 CTepUNU3aLMOHHBIX KOHTEHEPOB Sutter.

He nogsepraTb HU OiHO M3 U3AENUIA BO3aeicTBIMIO TemnepaTypbl 6onee 141 °C.

XpaHeHue | TpaHcnopTMpoBKa:

XpaHuTb B CyxoM MecTe. Bepeyb OT COnHeuHbIX nyyeil. XpaHuUTb 1 TPaHCMOPTUPOBaTb B HAAEKHbBIX
KOHTelHepax / ynakoske.

ToGoe W3MeHeHWe U3enust UNK OTKNOHEHWE OT AaHHOW WHCTPYKLWM MO 3KCmnyaTauuu BeaeT
Kk oTka3y komnawu Sutter Medizintechnik GmbH o1 otBeTcTBEHHOCTW. CoXpaHsieTcs npaBo Ha
BHECEHNE N3MEHEHWIA.

AkTyanbHas Bepcus JocTynHa Ha Beb-caitte: 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.

Jebkadas izstradajuma izmainas vai $is lietoSanas instrukcijas neievéro$ana 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.
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Uriin / Kullanic: / Tasfiye:

Tibbi Griinler sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye edilebilir!

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

Amacina uygun kullanim:

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 déngiisti s6z konusudur.

Genel bilgi:

On temizlik islemi igin ltfen depolanacak olan ekipmanlarin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

/\ Depolanacak olan ekipmanlarin kullanim kilavuzu daima bu kullanim kilavuzuna gére éncelige
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 kanitianmstir:

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 dezenfektdriiniin (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).

+ Lutfen 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!

* Mumkinse 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 igin ilkesel uyumlulugu

(EN 13060 ya da EN 285'e uygun olarak ve EN ISO 17665 uyarinca onayli) asagidaki program ile
kanitlanmistir:

Program adimlar: Parametre

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

Sterilizasyon suresi (sterilizasyon sicakiiginda | 3 dak.

bekleme siiresi)

Kurutma siresi 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 sdiresi yari ¢evrimde min. 1 dakikadir (Agustos 2014 tarihli test rapor no. 13514).

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

/\ STERRADE® 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 (izerinde sicakliklara maruz birakmayin.

Depolama / Nakliye:

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

Uriin iizerindeki her degisikli ya da bu kullanim kilavuzlarindan sapma Sutter Medizintechnik GmbH
firmasinin sorumlulugunun sona ermesine neden olur. Degisiklik yapma hakki saklidir.

Gncel stirim asagidaki adreste vardir: www.sutter-med.de

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

EAAnVIKG (EL)

Mpoidv / Xeipiotig / Améppiyn:

Ta 10TpIKG TIPOIOVTA ETITPETTETAI VO XPNOIHOTIOIOUVTAI KAl VO ATTOPPITITOVTAI HOVO OTTO €GEIDIKEUPEVO
1aTPIKO TTPOCWTTIKO!

O1 mapouaeg odnyieg dev avTikaBIgToUV TNV avayvwan Twv odnyIwv XpRong Twv ammoBnKeUPEVWY
opyavwy Kal GAwv agggoudp TToU XpnaIPOTIoIoUVTal.

Xprion oUp@wvn Pe TOUG KaVoVIgHOUG:

O1 diokol amobrikeuang Sutter e§uTTNPETOUV TNV A0PAAR ATTOBAKEUGN TWV AVTIOTOIXWY OPYAVWY TNG
Sutter kara Tn dIGPKEIX TG ETAVETTEEEPYTiag aTn guakeury kabBapiopoU kai amoAupavang (RDG)
KaBwG Kal Katd T SIGPKEIR TNG ATTOTTEIPWONG GE KAUTO OTHO.

Aidpkela wng:
Ze owaTn XpARon n didpkela {wrg utroAoyiletal TouhdyiaTov ae 100 KUkAOUg eTTaveTTEEEPYQTIag.

Fevikn umodeign:

Mpiv Tov kaBapioud TPOTEXETE TIG 0dNYiEG XPRONG TwV OpyAvWY TToU Ba aTToBNKEUTOUV.

A\ O1 0dnyieg Xpriong Twv opyavwy TTou Ba ammoBnKeuToUV £X0UV TTAVTA TTPOTEPAIOTNTA O€ OXEDN HE
QUTEG TIG 0dNyieg XpPrang.

Mnxavikég kabapiopdg / ATroAUpavon:

Kara tnv emAoyn TN guokeung kabapiopou Kai amoAUpavong (RDG) mpoaegre wate o RDG va
S1aBETel eheypévn amoteAeaparkotnTa (Tr.X. éykpion DGHM A FDA A oruavan CE aUpgwva pe 1o
EN ISO 15883).

H Booiki kataAAnAdtnta Twv Siokwv amobrikeuong yia Tov Kabapiopd opydvwv oto RDG
ammodeixTNKE e TO akoAouBo TPoYpaupa:

Bripata mpoypdppaTtog MapdueTpol
MpoéktTAuan pe kpUo aaTikd vepod 3 Aemrtd
KaBapiopog pe 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) | 5 Aemra
atoug 70 °C

Evdidpean f YETEeITa EKTTAUCT pe JeaTO aOTIKO vepo (40-45 °C) 1 \etrTo
‘EKTTAUGN pE OTTIOVTIOEVO VEPO 1 AemiTo

H amodeién mg Pacikris karaAAnAdrnrag rwv opydvwy yia évav ammoTEAETLATIKG Lnxaviko kabapiouo
ka1 armoAuuavan Oieéixén amo Eva aveEdpTnTo TTITOTTOINUEVO EQYATTIIPIO EAEYXOU LiE TN XPHON TS

ouokeuris amroAupavang Vario TD / Miele G7735 CD (@eppikij amoAvuavan, Miele & Cie. GmbH &
Co., Glitersloh) kai e o amoppurravriké deconex® 28 ALKA ONE-x e auykévipwon 0,5 % (Borer
Chemie AG, Zuchwil, EABetia), (Ap. ékBeang dokiuris 30514 @efpoudpiog 2015).

* MapakahoUpe TTPOTELTE: Ta QVWTEPW AVOPEPOUEVA OTOIXEID aTTOTEAOUV ETIRERIWUEVA OTOIKEI
eNAXIOTWY XPOVWY yia €vav EMTUXH KaBapiopd oTa TEPIYPAPOUEVA BAUATA TTPOYPAUUATWY.
ArrokAivouaeg Trapduetpol Siadikaaiag (JeyaAUtepn Siapkeia KabBapiopoU Kabwg Kal uynAoTepeg
Beppokpaaieg kabBapiopoU £wg 95 °C) dev TPokaAoUv CnUIEG OTOUG BIOKOUG Kal ETTITPETTOVTOI
oUPQWVa PE TO OXEDIO Ay, T.X. Bepuiki amoAupavan atoug 90 °C, 5 Aemtd, gUykp. pe TipR
A;>3000. e xprion evog GAAOU ATTOPPUTTAVTIKOU XPNOIHOTIOIEITE HOVO TETOIO TTPOIOV TO OTTOIO
S10BETel oUYKPITIpES IBIOTNTEG Pe To ammoppuTravTiko deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). Ze
TIEPITTTWON ap@IBOAIag ETMKOIVWVATTE WE TOV TIPOUNBEUTH 0OG f} TOV UTIEUBUVO UYIEIVAG.

A\ Mpoagoyr ata dpyava pe ETWTEPIKO AUAS (TT.X. Aapideg diaBpoxng):

« Tnpeite TIG €1BIKEG Dladikaaieg TpokabapiapoU!

« Edv eival duvardv xpnaipotrolgite TIG SuvatoTnTeG aUvoeang yia Ty éKTTAuan!
* Z¢ TePITTWOT ap@IBoAiag ETTIKOIVWVAATE e TOV UTTEUBUVO UYIEIVAG!

‘EAeyxog:
Mpiv oo TV emakoAoudn ammoaTeipwaon die§ayeTe Evav oTITKG EAeyXO Kal ETIBEWPNAN Yia TN OWOTH
£dpaan, KaBapIOTNTA Kal KEPAIOTNTA TOGO TOU SiGKOU ATTOBAKEUTNG OTO KAl TWV EKEI TIEPIEXOUEVWV
opydavwy.

Zuokevaoia:

ZUOKEUA(ETE TOUG KABAPITUEVOUG KAl OTTOAUMATUEVOUG BIOKOG OTTOBrKEUTNG O€ OTTOOTEIPWHEVEG

OUOKEUOTIEG MIOG XPAONG (Hovn i SITTAR guakeuaaia) 1 amoBnkeVeTe To Sioko ammoBrkeuang pe Ta

KaBapIopéva Kal aTTOAUHOOPEVO Opyava og SoXeia ATTOaTEIPWANG, Ta OTToia TTANPOUV TIG AKOAOUBEG

QTTQITACEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* evOEIKVUVTOI VIO ATTOOTEIpWAON HE aTHO (0TaBEPdTNTA Beppokpaadiag éwg Touh. 141 °C emapkn
dIamePATOTNTA ATOV ATUO)

* ETTOPKAG TTPOCTATIA TWV OPYAVWY I} TWV ATTOTTEIPWHEVWY CUTKEUATIWV OTTO UNXAVIKEG {NUIEG.

AtrooTeipwon:
ATTOOTEIPWVETE POVO KaBapITUEVOUG Kal aTToAUPaCpéVOUG Siokoug amobrikeuang / pyava.
H Baaikr karaAAnAGTNTA TwV SioKWY aTTOBAKEUONG YIa TV ATTOCTEIPWAT OPYAVWY OTOV ATTOTTEIPWTH

pe atpd (aUpewva pe 7o EN 13060 ri To EN 285 kai éAeyxog eykupotnTag alpgwva pe 1o EN ISO
17665) ammodeixTke pe T0 aKOAoUBO TTPOYpapHa:

Bpata mpoypdppatog MapdpeTpol

Aiadikaoia 3-1rAr) Siadikaagia KAGOUATIKOU TIPOKEVOU
Oepuokpaaia amoaTEIpWaNgG TouA. 132 °C

Xpbvog ammoaTeipwang (XpOvVog avapovng o 3 Aetrtd

BeppoKpaTia aTTOaTEIPWANG)
XpOvog aTeEYVWUATOG

ToUA. 1 AeTrTO

H amddeién g Bacikiis karaAnAdinras twv opydvwv yia pia amoteAsouariky amoarsipwan e
aTuo mpayuaroToIiénke armo éva aveédprnTo, TMOTOTTOINKEVO EPYaaTIpIO DOKIUWV LE TN XPrian Tou
QITOTTEIPWTT] JIE aTIIO T€ QUTOKAEIOTO 6-6-6 Selectomat THR, ypdvog ateyvwuarog Toud. 1 Aemro arov
L1a6 kukAo (Ap. EkBeang dokiuric 13514 Auyouarog 2014).

/A Mnv amroaTeIpwVETE OE BEPHO agpal

A Mnv amoaTeipwvete ae STERRAD®!

A\ AmroppiyTe Opyava Kal diokoug amoBrikeuong e evdexopevn €magn Toug pe Tpiov (CID -
KivBuvog poAuvang) Kol punv emravaypnaipoTToIEiTe.

Zuvthpnon:

levikd un xpnoiyotroieite PeTaANIKEG BoupTaeg, araaAopalro, TPIRBIKG a@ouyydpia i dAAa TPIBIKG
QTTOPPUTIAVTIKA YIa TOV KaBapiopd opyavwy Tng Sutter aAAd kai Twv diokwv amobrikeuang Tng Sutter
Kai Soxeiwv atroaTeipwang Sutter.

Mnv ekBETETE KavEva aTTo T TTPOIOVTa O€ BeppoKpaadieg TTavw amo 141 °C.

Atrolrikeuan / Metagopd:

AmoBnkevete ge aTeyvd xwpo. [Mpoatatelere amd TNV nAiakr akTivoBoAia. ATToBnKeUeTe Kai
HETaQEPETE OE a0PaAr doxeia / guOKeuaaieg.

KdBe tpotrotroinan ato poidv fi amdkAion amo Tig TapoUaeg odnyieg xpriong odnyei ot §aipean amd
TNV €UBUVN yia TV eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH. Me v emi@UAagn aAaywv.

H tpéxouaa ékdoan eival diaBéaiun atnv iaTogeAida: www.sutter-med.de

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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P P | RFAE
RAFRWEST ARERZESTFR , HNEHTRFLE |
RERETAURS , BHAEARMAZRO[MAERQ LA ERREAS.

BAEER:
Sutter FRIEARTEBELESSE (WD) TELEHANESRESTHTESHRRLERAE
# Sutter 2o

ERF®:
MREBER , WELALUEEFER 100 Ko
—ffRR:

WFFESR , BERSEREMNERRES,
HERERNERARBRRARETAERREBH,
HWERE | EE:
TEEREVHSE (WD) BHEE , WD HMESFLIRMN (L DGHM =& FDA FAEHERE
EN 1SO 15883 #1/f#) CE #5718 ) o

BREANFE WD #EESMNESEAMAUTEFIER

BEFSR 38
FERER B8R % 3 5%
£/ 0.5% # deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer 5 24
Chemie) £ 70 °C T/&%

ERA®RERK (40-45 °C) ENERANEH % 1 75
EREE 7P 1 55

WEEE S HE A ZE R B AT R F B — S VBT U EN i 5E 5 EH T, BiFAT &/ 74
28 Vario TD / Miele G7735 CD ( B8 5% , Miele & Cie. BERFA A2\ , Giitersloh ) FIiKEH
0.5 % HEER deconex® 28 ALKA ONE-x ( Borer IEZRHL\A], Ft Zuchwil) ( iR &%
BX 30514, 2015 62 A ).

CEEE LRESRUMERESREDMTELNSEREGSE , ZELYELERIE, ¥R
SURERE (ERNEERENAURESNESRE , B8 WXE 95 °C) HTLRAFHIT
& MARE A) FREAUNFE-EREN , LUOE 900 °C TEBES 5 24 (3L A
B>3000 ) » MEFAEMEEN , WREERELESEEN deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer
Chemie) HEHREREEN, MARR , FHRRAEHHENFRIEER.
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C ARBHRHTES !

c MR, FAHERENERLR |
c MERE  BHRRAENIELTR |
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ak:

FER-REESEAENZTEENRENERERRTER (REINEQE ) , AFERELER
ANFENHBNNERAEESRN , BEENEHZUATER :

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

CETHRIES (TURAED 141 °C HRE , BUSEHRR)

« RPN EEEE T EZ TR,

HE:

B2 EENHEENTFRIER | 5.

EREANTERTHSRPHERMMERIRM (1R EN 13060 = EN 285 F EN ISO 17665
FOERIE ) BE W TRFIES

BESH Y

Iz 3 ENBMERIZ
HBBE B&I& 132 °C
MENE (EESRETHRENHA ) 3 5%

FiaatH BIE 1 9%

NRERZTHENERTAMRT BRA—FBRIMNENATRERTH , RIESER T HES
Autoklav 6-6-6 Selectomat 1HR , TRIEZEA 1 24 /¥ XER (MLREFSH 13514, 2014
F8AH).

ATREBRESTHEE !

A FEETE STERRAD® HEE |

AMBENHEAFRAETHEEAWERMERFRETEAM  WEFNER (CID BRERK ) #HEK
FEEKER.

R

—-RAEAEER, NLR, HEBRIEMHELEEIEERE Sutter 2. Sutter FHRITEN
Sutter HERRM,

NBUFREZ 141 °C LULWER,

T

TREK. BILRXES. RARENET | SRFHNEH,

WMRNF=RETTEARS  REREFHFERUBBFHNE , U Sutter BFFRARATFHEER
o RETEHNA,

BIRATEME . www.sutter-med.de
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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.

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:

Tahap program Parameter
Pembilasan awal dengan air keran dingin 3 menit
Bersihkan dengan 0,5 % deconex® 28 ALKA 5 menit
ONE-x (Borer Chemie) pada suhu 70 °C

Pembilasan perantara atau pembilasan akhir 1 menit
dengan air keran hangat (40-45 °C)

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, Glitersloh) 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 A,, 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
THR, 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.

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 yang tersedia di: www.sutter-med.de

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



