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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

+ OBpaTuTe BHMMaHue: BbllienpuBeaeHHble CBeEHWS  SIBASIOTCS  BanuaupoBaHHbIMU
MUHUMAnbHbIMIA 3HAYEHUSIMU BPEMEHW ANsi YCMELHOW OYUCTKM BO BPEMSl OMUCAHHbIX LIAroB
nporpammbl. OTNINYHBIE NapameTpbl Npolecca (Gonbluas NPOACIKUTENBHOCTL OYUCTKM, @ Takke
6onee Bbicokas Temnepatypa ouncTkn Ao 95 °C) He HaHocAT ywep® notkam W [OMyCTUMbI
COrnacHo KoHuenuun Ay, Hanpumep Tepmuueckas aesnHdekums npu 90 °C, 5 MuH, CpaBHUTL
3HaueHne Ay>3000. MMpy MCMONb30BaHWM [pPYroro MOMLLEr0 CPeAcTBa BbiGpaTb CPeAcTBo,
obnapatole CBOCTBaMM, COMOCTaBMMbIMM CO CBOWCTBaMM Motowjero cpeactsa deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie). B cnyyae comMHeHuin Heo6XxoaMMO CBSI3aTbCA C MOCTaBLUMKOM MW
YMOMHOMOYEHHbIM MO BOMPOCaM MMrveHbl.

/N OCTOPOXHO MpU MONb30BaHMN UHCTPYMEHTOB C BHYTPEHHUMM KaHanamu (Hanpumep, NUHLETb ¢
NPOMBbIBKOIA):

+ cobntofjaTh creupmanbHble NoNoXeHUs 0 NpesBapuTENbHOI YncTke!

+ [0 BO3MOXHOCT NMONb30BATLCS PasbemMamit s BbINONHEHUS NPOMbIBKM!

+ B cnyyae CoMHeHMiA He06X0AMMO CBSI3ATLCS € YNONHOMOYEHHBIM MO BOMPOCAM MUrMeHbl.

MpoBepka:
Mepen nocnepytoLLeii cTepunu3aLmeit BoIMONHNTL BU3yanbHbI KOHTPONb W NPOBEPKY Ha npeameT
YMCTOTHI W LENOCTHOCTM NTOTKA N HAXOASALLMXCS B HEM UHCTPYMEHTOB.

YnakoBka:

YnakoBaTb OYWLEHHbIE W NPOAE3NH(ULMPOBAHHBIE NOTKM B OAHOPA30BYI0 YNakoBKy [A1s
cTepunu3auum (oAvHapHasi Wnu ABOVHAs YNakoBKa) WM MOMECTUTb NOTOK C OYWLLEHHBIMU U
NPOAE3NHMNULNPOBAHHLIMA WHCTPYMEHTAMW B KOHTEWHEpbl ANS CTepunusauuu, OTBevawLne
cnepyioLmm TpeboBaHuaM:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* MOAXOASAT ANs CTepunu3auuvm napom (TepmocToiikocTb MuH. o 141 °C, poctatouHas
NapornpoH1LIaeMOoCTb)

* AOCTaTOYHAs 3aliuTa WHCTPYMEHTOB MMM YNakoBKM AN CTEPUNMU3aLMM OT MexaHW4YecKux
NOBPEXEHNIA.

Crepunusauus:

CTepunn3oBaTh TOMbKO OYMLLEHHbIE U MPOLAE3NH(ULMPOBAHHBIE NOTKM / MHCTPYMEHTBI.

MpuHUMNMansHasi NPUroAHOCTL IOTKOB AN1S CTEPUNMU3aLMM UHCTPYMEHTOB B CTEPUNM3ATOPE ropsiynm
napom (BanuaupoBaHHOM B COOTBETCTBUM cO cTaHaapTom EN 13060 nunu EN 285 u B cootBeTCTBUM
¢ EN ISO 17665) onpeneneHa ¢ NomoLLbio crnegyoLLeli nporpaMmmbl.

LWaru nporpammel MapameTpsl

Metop MeToz, TPVKAL! (PpaKLMOHMPOBAHHOTO
npeaBapuTENLHOTO Bakyyma

Temnepatypa cTepunusauuu MUH. 132 °C

MpopomkuTensHOCTL cTepunu3aLum (Bpems 3 MUH

BbIAEPXKM MpU TemMnepaType cTepunuaamm)

pOAOMKUTENBHOCTD CYLLKU MUH. 1 MUHYyTa

A\ He cTepunu3oBathb ropsunm Bo3gyxom!

A\ He cTepunusosathb B cuctemax STERRAD®!

A\ B cryyae noTeHLManbHoro KOHTaKTa ¢ NpYoHamMy yHUYTOXUTL MHCTPYMEHT (ONacHOCTb 3apakeHus
BonesHbio KpelTuhenbara) v He UCMomnb3oBaTh ero CHOBA.

TexHuyeckoe obcnyxuBaHue:

KaTeropuyeckn 3anpeLyaeTcs UCNonb3oBaTh AN YACTKU MeTannuyeckue LLUETKW, CTanbHble ry6ku,
NPOBONOYHbIE CKPEDKM M YnCTALME cpefcTBa abpasnBHOrO AECTBUSA AN YACTKM Kak MHCTPYMEHTOB
Sutter, Tak 1 noTkoB Sutter 1 cTepUnNU3aLMOHHbIX KOHTEHepoB Sultter.

He nopaBepratb HY OAHO W3 U3fenuii BoaeiicTuMIo TemnepaTtypsl Gonee 141 °C.

XpaHenue | TpaHcnopTupoBka:

XpaHuTb B cyxoMm MecTe. Bepeuyb OT COMHeYHbIX Nyyeil. XpaHUTb M TPaHCMOPTMPOBaTb B
HafeXHbIX KOHTeiiHepax / ynakoBke. B cnydyae Bo3BpaTa nocbinaTtb TOMbKO OYMLEHHblE W
NPOAE3NHMLMPOBaHHbIE U3LENNst B CTEPUMbHON YNaKoBKeE.

Ocobble ykasaHus:

BblilwenpuseaeHHble WHCTPYKUMKM YTBEPXKAEHbI M3rOTOBUTENEM KaK Haanexaiime Ans noaroToBKW
u3en1a MeuNLMHCKOrO HasHa4yeHWs K ero NOBTOPHOMY MCMONb3oBaHMio. JTnLo, ocyulecTaRsAlLiee
noAroToBKy, HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTOObI (haKTU4ECKN BLINOMHEHHAs MOATOTOBKA, @ Takke
1CMonb3yemble KOMMOHEHTbI OCHALLEHWs!, MaTepuanbl 1 NepCcoHan opraHn3aL|yin, OcyLLeCTBAILLEA
noAroToBKY, 4OCTUINM TpebyeMbiX pe3ynbTaTos.

O cepbesHbiX NPOMCLLECTBMAX B CBA3N C 3TUM M3aennem HeobXoanMo yBEAOMMUTb M3roTOBUTENs
1 YMONHOMOYEHHbIA OpraH rocyaapcTea-ineHa EC, B koTOpom npoxuBaeT nonb3oBatenb W (1nu)
nayneHT.

PemMoHT un3penuii paspelsaeTcs BbINONMHATL TOMbKO MPEANPUATUIO-U3rOTOBUTENIO WM 0COB0
YMONHOMOYEHHOI UM OpraHM3aLui. B npoTMBHOM Cryyae aHHYNMpyeTCa rapaHTUs, He MPUHUMAKOTCA
TakKe 1 pyrue NpeTeH3nn nNo Ka4ecTsy B aApec U3roToBUTENS.

Tioboe n3mMeHeHne nsnenus Unn OTKMOHEHWe OT [JaHHO WHCTPYKLMM MO SKCnnyaTauuu BedeT K
oTka3dy komnanuu Sutter Medizintechnik GmbH ot oTBeTCTBEHHOCTM.

CoxpaHsieTcs NpaBo Ha BHECEHWE W3MEHeHMiA. AKTyamnbHas Bepcus [OCTynHa Ha Be6-caiite www.
sutter-med.de.

STERRADE® 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
deni (40-45 °C)

Uriin / Kullanici / Tasfiye:

Tibbi Grlnler 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 glvenli bir sekilde depolanmasina
hizmet eder.

Kullanim émrii:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 100 yeniden hazirlik dongusli 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 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

SkaloSana ar pilnigi atsalotu tdeni 1 mindte

VE suyu ile durulama 1 dakika

« levérojiet! lepriek$ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai firianai noraditajas pro-
grammas darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks fifiSanas ilgums un augstaka fifisanas tem-
peratiira 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 sakotnéjo tirisanu!

* Ja iespéjams, izmantojiet pieslégSanas iespéjas izskaloSanail

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

Kontrole:
Pirms turpmakas sterilizésanas vizuali parbaudiet gan glabasanas paplates, gan taja esos$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 pietiekama 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 sterilizé$anai 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 3-karsa frakcionéta priek§vakuuama metode
SterilizéSanas temperatira vismaz 132 °C

SterilizéSanas laiks (turéSanas laiks steriliz€sanas | 3 min.

temperatiira)

Zi$anas laiks vismaz 1 min.

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 ari Sutter glabasanas paplasu un Sutter sterilizéSanas konteineru firi$anai prin-
cipa nelietojiet metala sukas, stieplu siik|us, abrazivus stk|us vai citus abrazivus ftifi§anas 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 nosditiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

Tpasi noradijumi:
lepriek§ minétos noradijumus raZotajs ir apstipringjis par atbilstigiem medicinas ierices sagatavo$anai
tas atkartotai izmantoSanai. Persona, kas veic sagatavo$anu, ir atbildiga par to, lai faktiski veikta
sagatavosana ar izmantoto aprikojumu, materidliem un personalu sagatavosanas iekartad sasniegtu
vajadzigo rezultatu.

Par smagiem gadijumiem saistiba ar raZzojumu ir jainformé razotajs un lietotaja 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 neievérosana 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.

« Litfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik
islemi igin onayli asgari siire bilgileridir. Farkli islem parametreleri (daha uzun temizlik stiresi 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
oOzelliklere sahip temizleyiciler kullanin. Tereddit durumlarinda litfen sevkiyatginiz ya da hijyen
gorevliniz ile iletisime gegin.

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

+ Ozel 6n temizlikleri dikkate alin!

+ Mimkinse yikama igin baglanti segeneklerini kullanin!

+ Tereddit durumlarinda lutfen hijyen gérevliniz ile iletisime gegin!

Kontrol:
Asagidaki sterilizasyon 6ncesinde 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 ¢ift 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
Yontem 3 kati fraksiyonlu 6n vakum yontemi
Sterilizasyon sicakligi Min. 132 °C

Sterilizasyon siresi (sterilizasyon sicakliginda | 3 dak.
bekleme siiresi)

Kurutma sturesi Min. 1 min.

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

A\ 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 icin metal fircalar, celik yiinler, ovalama silingerleri ya da asindirici baska
temizlik maddeleri kullanmayin.

Uriinlerin hig birini 141 °C {izerinde sicakliklara maruz birakmayin.

Depolama / Nakliye:

Kuru depolayin. Giines yansimasina karsi koruyun. Glivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip
tasiyin.

Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis trlnleri steril ambalajlarda génderin.

Ozel bilgiler:

Yukarida belirtilen talimatlar Uretici tarafindan tibbi bir Griiniin hazirlanmasi icin uygun olarak tekrar
kullanimi agisindan kontrol edilmistir. Hazirlama tesisinde kullanilan donanim, hammaddeler ve
personel ile gercekten ydritiilen hazirligin istenen sonucu vermesinin sorumlulugu hazirlayiciya aittir

Uriinle ilgili olarak ortaya ¢ikan agir vak‘alar Ureticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu uye dlkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece (retici veya onun tarafindan ézellikle géreviendirilmis yerler tarafindan
yapilmalidir. Aksi halde garanti ve duruma gére Ureticinin diger sorumluluklari da sona erer.

Uriin (izerindeki 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.

EAAnviIka (EL )

Mpoiév / XeipioTtig / ATréppiyn:

Ta 1aTpIKd TTPOIOVTA ETITPETIETAI VO XPNTIKOTIOIOUVTAI KOl VO GTTOPPITITOVTQI HOVO Tt ECEIBIKEUPEVO
1aTPIKO TIPOTWTTIKG!

O1 TTapouageg odnyieg dev avrikabioToUV TNV avayvwaon Twv odnyIwv XPAoNG TwV aTroBnKEUPEVWY
opyavwy Kal GAwv ageagoudp TTouU XPNaIPOTToIoUVTal.

XprRon oUu@wWVN UE TOUG KAVOVIOHOUG:

O1 digkol amobrikeuang Sutter e§uTTNPETOUV TNV ACPAAr ATTOBrKEUGN TWV AVTIGTOIXWY OPYAVWY TG
Sutter katd T didpkeIa TG ETavETEEEPyaaiag atn auakeur) kabapiopou kai aroAupavang (RDG)
KaBwg Kal Katd Tn SIGPKEI TG ATTOCTEIPWAONG T€ KAUTO aTHO.

Aidpkera Jwng:
Ze owaTtn xpnaon n didpkela {wng utoAoyigetal Touhayiatov ae 100 KUKAOUG ETTaVETTEGEPYATIOG.

Fevikf urédeaIgn:

Mpiv Tov KaBapIgUO TIPOTEXETE TIG 0dNYIEG XPAONG TWV OPYAVWY TToU Ba aTToBNKEUTOUV.

A\ O1 0dnyieg XpRONG Twv 0pyavwy TTou Ba atmoBnKEUTOUV £X0UV TTAVTA TTPOTEPAIOTNTA OE TXEDN ME
auTég TIg 0dnyieg xpriong.

Mnxavikog kabapiouog / ATroAUpavon:

Kata v emAoyn Tng ouokeung kabapiapou kai amoAupavong (RDG) mpoaégre wate 1o RDG va
S10B€Tel eAeypévn ammoteAeapaTkoTTa (T1.X. éykpion DGHM f FDA i onuavon CE oUpgwva pe 10
EN ISO 15883).

H Baoik karaAAnAétnTa Twv Siokwv amobhkeuong yia Tov kaBapiopd opydvwv oto RDG
aTodEiXTNKE pE TO akOAoUBO TTPOYPapua:

Bripata wpoypdppatog NapdaueTpol
MpogktTAuan pe kpUO aaTIKO VEPO 3 Aetrra

Kabapiopog pe 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) | 5 Aemrra
atoug 70 °C

Evdidpean fj petémeira ékmrAuan pe {eato aoTikO vepod (40-45 °C) 1 AemrTo

‘EktTAUGN € OTTIOVTIOPEVO VEPO 1 AemrTo

* MapakahoUpe TPogegTe: Ta avwTépw avapepPOUEVa aToixeia amoteAolv emBealwpéva aToixeia
eAAXIOTWY XPOVWY yia €vav ETTUXH KaBApIOPd OTa TIEPIYPAPOUEVA BAHATA TTPOYPAUUATWY.
Arrokhivouaeg Trapduetpol Siadikaaiag (JeyaAUtepn Sidpkeia KabBapiopoU KaBwg Kal uynAoTepeg
Beppokpaaieg KabBapiopoU éwg 95 °C) dev TPoKaAoUV CNUIEG OTOUG BIOKOUG Kal ETTITPETTOVTOI
oUPQWVa PE TO OXEDIO Ay, T.X. Bepuiki amoAupavon atoug 90 °C, 5 Aemtd, glykp. We TipR
A;>3000. Ze xprion evog GAAOU OTTOPPUTTAVTIKOU XPNOIHOTIOIEITE MOVO TETOIO TTIPOIOV TO OTTOIO
BIaBETel oUYKPITIpES IB10TNTEG pE TO amoppuTravTikd deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie). Ze
TEPITITWAN ap@IBOAIG ETTIKOIVWVYATTE [E TOV TIPOUNBEUTH TaG f} TOV UTIEUBUVO UYIEIVAG.

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

* Tnpeite Tig €1dIKéG Sladikaaieg Tpokabapiapoy!

« Edv eival Suvarov XpnaipoTroleite Tig duvatdtnTeg auvdeang yia Ty ékAuan!

* X€ TIEPITITWON ap@IBOAIAG ETTIKOIVWVATTE Je TOV UTTEUBUVO UYIEIVAG!

‘EAeyxog:
Mpiv atmo v emakdAoudn amoaTeipwan SleSAyeTe Evav OTITIKO EAEYX0 Kal EMBEWPNAN yia T CwaTH
£dpaan, KaBapIdTNTA Kal OKEPAIOTNTA TOOO TOU SiOKOU ATTOBAKEUTNG 000 Kal TWV EKE TIEPIEXOUEVWV
opyavwv.

Zuokevaoia:

ZUOKEUAETE TOUG KABAPITUEVOUG KaI OTTOAUMATHEVOUS BIOKOG OTTOBRKEUTNG OE OTTOOTEIPWHEVES

OUOKEUQTIEG PIOG XPAaNG (Movr A JITTAr gudkeuaaia) i ammoBnkeUeTe To 8iOKO ATTOBAKEUANG ME Ta

KaBapiopéva kal atroAupaopéva opyava oe Soxeia amoaTeipwang, Ta otroia TTANPOUV TIG akOAOUBES

OTTQITATEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ gvOeikvuvTal yIo OTTOOTEIPWAN WE aTUO (aTaBepdTNTa BEppokpaadiag €wg Toul. 141 °C emapkn
diamepaTdTNTA ATOV ATUO)

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

AmooTeipwon:
ATTOOTEIPWVETE HOVO KABaPIOPEVOUG Kal aTTOAUPaTpEVOUG BigKoug atroBrkeuang / opyava.
H Baaikn karaAAnAGTNTA TwV SioKWwY aTTOBAKEUONG YIa TNV ATTOTTEIPWAN OPYAVWY GTOV ATTOTTEIPWTH

pe aTpd (oupewva pe To EN 13060 1 To EN 285 kai éAeyxog eykupotntag aupguwva pe 1o EN ISO
17665) ammodeixtnke pe T0 akdAouBo TTPOypappa:

Bripata mpoypdpupatog NapdaueTpol
Aladikacia 3-TAn diadikagia KAGGHATIKOU TTPOKEVOU
Q€gppOKPaTia ATTOaTEIPWING TouA. 132 °C

XpOvog ammoaTeipwang (XpOvog avapovig ae 3 AemTd
Beppokpaadia amoaTeipwang)

Xpovog aTeyvwpaTog ToUA. 1 AeTrTd

A\ Mnv aTroaTelpwveTe ae Beppo agpal

A\ Mnv amooteipwvere ae STERRAD®!

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

Zuvtipnon:

Fevikad pn xpnoipotroieite petahAikég Bouptoeg, ataaAdpalro, TpIBIKG aouyydpia i dAAa TPIBIKA
QTTOPPUTIAVTIKA YIat TOV KaBapiapd opyavwy g Sutter aAAd kai Twv digkwv amobrikeuang Tng Sutter
Kol Soxeiwv atroateipwang Sutter.

Mnv ekBETeTe Kavéva aTmo Ta TTPOidvTa g€ Beppokpaaieg TTavw amo 141 °C.

AtroBrikeuon / MeTagopd:

ATroBnkeUeTe O€ OTEYVO XWPO. MpoaTateleTe ammod TV nAiak akTivoBoAia. ATToBnKeUETE Kol PJETAPEPETE
oe a0@alr doxeio / OUOKEUQTiEG. Z€ ETTIOTPOPEG ATTOOTEANETE HOVO KaBapd Kal OTTOAUPATUEVA
TTPOIOVTA O€ ATTOOTEIPWHEVEG TUOKEUATIEG.

E131kég umrodeieig:

O1 avwTEPW avaPEPOUEVES UTTODEIEEIG EXOUV ETTIKUPWOET OTTO TOV KATAOKEUATTH WG KATAAANAES yia TV
TTPOETOIHATIO EVOG 1ATPIKOU TTPOIOVTOG Yia TV €TTavaypnaipgotroinar Tou. H emiteugn Tou emBupntou
amoTENéTHATOG PEOW TNG TTpaypaTikig Olegaxbeioag TTPOETOINATIOG ME TOV XPNOIUOTTOIOUHEVO
€EOTTANIOUO, Ta UAIKG Kal T GTopa 0TNV eyKaTdaTaon emeiepyaaiag, amoteAei eubuvn Tou appddiou
TTOPATKEVQTTH.

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

O1 €MOKEVEG OTa TTPOIOVTA ETITPETIETAI VA SlEEAyovTal UOVO aTTO TOV KATOAOKEUAOTH 1 ammd Hid
€10IKA £6OUTIOB0TNHEVN OTTO QUTOV ETTIKEIPNAN. ZE QVTIBETN TTEPITITWAN AKUPWVETAI N €yyUnan Kai
€VOEXOUEVWG KOl TIEPAITEPW OTTAITATEIG EUBUVNG EVAVTI TOU KATATKEUADTH.

KaBe tpotrotroinan ato poidv fj amékAion amo Tig TapoUaeg odnyieg xpriong odnyei ot §aipean amd
TNV €UBUVN yia TV eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me tnv em@uAagn alaywv. Tpéxouoa ékdoan diaBéaiun atny ioTooeAida www.sutter-med.de.

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

+ 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 Ay 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.

A\ 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

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:

Petunjuk yang tertera di atas telah divalidasi oleh pihak produsen sebagai sesuai untuk menyiapkan
perangkat medis yang ingin digunakan kembali. Pengolah wajib bertanggung jawab untuk memasti-
kan bahwa proses pengolahan yang dilakukan pada peralatan, bahan, dan personel yang digunakan
dalam fasilitas pengolahan telah mencapai hasil yang diinginkan.

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.



