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INSTRUCTIONS FOR USE

REFERENCE: CP1038D1-P-1S/L, CP1038D1-P-35/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB,
CP1038D2-NM-SB, CP1038S-SB, CP10385-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-35/L,
CP471D1-NM-SB, CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB,
CP614-SB, CP614-DK-1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB,
CP778-DK-1, CP778-DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

The SteriBest Instrument Tray and mat should be cleaned prior to each use in accordance with the below cleaning
instructions.

Intended Users: Persons who have been trained in sterilizing instruments.

SteriBest instrument trays are designed to encase non-lumened instruments during sterilization.

@Always inspect for cleanliness or damage before each use. Do not use if damaged.

Configure the tray, mat, and inserts (if applicable) properly to accommodate the instruments that are meant to be
sterilized. The mat should be used to help stabilize, separate, and protect the instruments while inside the tray.
Instruments should be arranged in a single layer with adequate spacing to prevent them from coming into contact
with each other.

Do not overload instrument trays or block/obstruct ventilation holes.

An appropriate validated sterile barrier is required to maintain sterility, after sterilization and before opening of the
pack.

An approved sterility assurance device (i.e. Multi-parameter chemical indicator) should be placed inside and on each
level (when applicable).

Cover the tray with the lid and press down until lid is secure.

The tray(s) should always be placed on the sterilizer rack or pouch/peg rack prior to sterilization so that air or steam
circulation is not impeded, and so that they are not touching other trays or racks. Additional dry time may be
necessary when using pouch/peg racks because moisture may pool on the corner/side.

Stacking of trays inside the autoclave chamber is not recommended.

Use of SteriBest instrument trays must be in accordance with the operating instructions supplied with your
particular sterilization equipment and in keeping with your particular sterilization equipment and with your hospital
policy on sterilization validation. Several organizations (e.g., AAMI, AORN, and ISO) publish guidance information
on sterilization usage should you require additional information.

Sterilize the loaded tray(s) in accordance with the instrument device manufacturer’s guidelines for Pre-Vacuum
steam sterilization.

SteriBest instrument trays have been validated for use with four minute 132 degrees Centigrade pre-vacuum steam
sterilization cycle.
Do not use dry heat sterilization methods.

Cleaning Instructions
After each use, all components of the SteriBest Instrument Tray should be washed in a mild, neutral pH enzymatic
detergent. For optimal removal of soil and debris, soft sponges and soft cloths may be used to clean the plastic tray
components. Hard to reach spaces such as between the pins of the mat may be cleaned using a soft bristled brush.
Abrasive cleaning chemicals, brushes, or pads should not be used.
After cleaning with detergent, the tray should be washed thoroughly with warm distilled, reverse-osmosis, or
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comparable water for at least one minute. A clean, soft, absorbent, non-shedding towel may be used to dry the
tray. The tray may be air-dried. Inspections of components should happen after each cleaning in order to verify

cleanliness, lack of damage, and proper functionality.

“ Manufacturer:

Mastel Surgical, Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702
IE Authorized EC Representative:
B. M. Sanitas S.R.L., Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Florence, Italy
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UHCTPYKLUWUU 3A YINTOTPEBA

. CI'IPABKA: CP1038D1-P-1S/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB, CP1038D2-
NM-SB, CP1038S-SB, CP10385-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L, CP471D1-NM-SB,
CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB, CP614-SB, CP614-DK-
1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-5B, CP778-DK-1, CP778-
DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e [locTaBKaTa 3a MHCTPYMEHTU M NOA/0XKKaTa SteriBest cnesnBa Aa ce nouncTsaTt npeam Bcaka ynotpeba B
CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE 3@ MOYMCTBAHE MO-A0NY.

e Lllenesu notpebutenn: nuua, obyyeHu 3a cTepuan3npaHe Ha UHCTPYMEHTH.

e [locTaBKuMTE 32 MHCTPYMeEHTK SteriBest ca npegHasHayYeHM 3a NOCTaBAHE HAa MHCTPYMEHTH 6e3 ocBeT/ieHme Nno
Bpeme Ha CTepuin3aums.

. @Bmarm nposepsBaiiTe 3a YUUCTOTa UM NOBPeaa Npeau Bcska ynotpeba. He usnonssaiite, ako Mma nospeau.

e  KoHdurypupaiite npaBMIHO NOCTaBKaTa, NOAJ/IOXKKATA U BJIOXKKUTE (aKO MMa TaKMBa), Taka ye Aa ce cbbepar
WHCTPYMEHTUTE, KOWUTO Ca NpeAHa3HavyeHu 3a ctepuansauuma. NMognoxkata Tpabsa ga ce n3non3ea 3a
ctabununsupaHe, otTaeNAHe U 3aLLMUTa Ha MHCTPYMEHTUTE, AOKATO Ce HAMMUPAT BbTPE B NOCTaBKaTa. MHCTpyMeHTUTe
TpAb6Ba Aa 6b4aT NoApeaeHU B e4MH C/I0I C NOAXOAALLO Pa3CTOAHME, 3@ Aa He ce AonupaT NoOMEXAY CU.

e He npetoBapBaiiTe NOCTaBKMUTE 3a MHCTPYMEHTV UM BHUMAaBaTe Aa He 6/10KMpaTe/3anywBsaTte oTBOpUTE 33
BEHTUNALMA.

e 3anoagbprKaHe Ha CTEPUNHOCTTA, CNes CTepUAM3aLMA U Npean OTBapAHe Ha ONaKoBKaTa, e HeobxoaMma noaxoaaila
BaZnAMpaHa ctepuaHa nperpaja.

e  0Opob6peHO YCTPOMCTBO 32 OCUTYPABAHE HA CTEPUITHOCT (T.€. MHOrONapameTpPoB XMMUYECKM MHAMKATOP) TpsbBa Aa
6bae NOCTaBEHO BBbTPE M Ha BCAKO HMBO (KOTaTo € Bb3MOXKHO).

e [loKpuiTe NocTaBKaTa C KanaKka 1 HaTUCHeTe, AoKaTo GMKcMpaTe Kanaka.

e [locTaBkuTe TpabBa BMHArK Aa ce pasnonaraT BbpXy peLleTkaTa 3a cTepuamsatopa uam topbuukaTa/pewwerkarta npegu
CTepuMAN3aLUmnATa, TaKa Ye Aa He ce Bb3NPenATCTBA LUMPKYNaALMATA HA Bb34yX UM Napa M TaKa, Ye Aa He JOKOCBaT Apyru
MOCTaBKM UM cTeNnaxkn. Moxe fa e Heob6x0aMMO JONBAHUTENHO BPEME 33 CyLLEHEe NPU U3MO0A3BaHe Ha
TOp6UYKKM/peLleTKa, Tbil KaTo B brb/1a/OTCTPaHM MOXKe Aa ce HaTpyna Baara.

e He ce npenopbyBa nogpexaaHe Ha NOCTaBKM B KamepaTa Ha aBTOKNaBa.

e /13n0n3BaHETO Ha NOCTABKM 33 MHCTPYMeHTU SteriBest TpabBa Aa 6bae B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE 33
eKcnnoaTauma, NPefoCcTaBeHM C KOHKPETHOTO CTEPUAN3MPALLO 060pyABaHe, U B CbOTBETCTBME C BaweTo
cneumoUUHO cTepUN3MpaLLo 06opyaBaHe, KaKTo U C NpaBuiaTa BbB Balwarta 6onHUUa 33 BaanAnpaHe Ha
cTepunmsaumaTa. Hakonko opraHmsaumm (Hanp. AAMI, AORN 1 ISO) ny6aunKyBaT yKasaHMA 3a U3MNOA3BAHETO Ha
CTepUIM3aLMA, aKO UMaTe HYXKAa OT AOMbAHUTENHA UHPOPMALMA.

e  CrepunusunpaitTe 3apefeHUTe NOCTaBKMN B CbOTBETCTBUE C YKa3aHUATA Ha NPOM3BOAMUTENA HA YCTPOMCTBOTO 3a
CTepuan3aumna Ha UHCTPYMEHTU C BaKYYMHa napa.

e[loCcTaBKWTE 3a UHCTPYMEHTU SteriBest ca BaanampaHu 3a n3nonssaHe C YeTUPUMUHYTEH LIMKDBA Ha CTepMAn3auma
npeau Bakyym npu 132 rpagyca no Liensuii.

e He u3nonsealite meToau 3a CTEPUAM3aLUA C FOpeL, Bb3ayX.

MHCTPYKUMM 33 NnouncTeaHe
e Cnep BcAka ynotpeba BCUUYKM KOMMNOHEHTU Ha NOCTaBKaTa 3a MHCTPyMeHTH SteriBest Tpabsa Aa ce UsmuBear B
HearpecuBeH, HeyTpaseH pH eH3MMeH NoYMCTBaL, Npenapar. 3a ONTMMa/HO OTCTPaHABaHe Ha 3amMbpcsABaHe U
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OCTaTbLUM MOXe [a Ce U3MO03BaT MEKM MbOU M KbpMnK 3a NOYMCTBAHE Ha KOMMOHEHTUTE Ha nJacTMacosaTa
nocraska. TpyAHO AOCTbMHUTE NPOCTPAHCTBA, KaTo HaNnpuMep Mexay WndTtoseTe Ha NOA/I0XKKaTa, MOXe Aa ce
MoYMCTBaT C MeKa YeTKa. He Tpabsa Aa ce n3non3sat abpasmBHU MOYUCTBALUN XMMUKANU, YETKU MU MOAJOKKMN.
Cnep KaTo 6be noyncTeHa c npenapart, nocTtaBkaTa TpAb6Bsa Aa ce M3amue 0bMAHO € ToNNa AeCTUAMPaAHa,
obpaboTeHa ype3 obpaTHa ocmo3a MaK nogobHa BoAa NOHe 3a eAHa MUHYTa. 3a NOACYLWIaBaHe Ha NocTaBKaTa
MOXe Aa ce M3No0/3Ba YMCTa, MeKa, abcopbumpalla Kbpna. MNocTtaBkaTa mosKe Aa 6bae u3cyleHa Ha Bb3ayx. Cneq,

BCAKO MoyncTBaHe TpAbBa Aa ce U3BBLPLUBAT NPOBEPKM Ha KOMMNOHEHTUTE, 3a Ja Ce NPOBEPU YUCTOTATa, IMncaTa Ha
nospeau v npaBuaHaTa GYHKLMOHANHOCT.

M MNpownssoaunTten:

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Road, Rapid City, SD 57702
m YnbaHoMoLeH npeactasuten Ha EK:
B. M. Sanitas S.R.L., Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Florence, Italy
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NAVOD K POUZITi

. REFERENCE: CP1038D1-P-1S/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB,
CP1038D2-NM-SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-35/L,
CP471D1-NM-SB, CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB,
CP614-SB, CP614-DK-1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB,
CP778-DK-1, CP778-DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e Prihrddku a podloZku na nastroje SteriBest je tfeba pred kazdym pouZitim vycistit v souladu s nize uvedenymi
pokyny.

e UfZivatelé, pro néZ je prostfedek uréen: Osoby, které prosly skolenim v oblasti sterilizace nastroja.

e  Pfihradky na nastroje SteriBest jsou navrZeny tak, aby béhem sterilizace pojmuly nastroje bez dutin.

. @Pfed kazdym pouzitim vzdy zkontrolujte, zda je pfihradka Cista a nevykazuje znamky poskozeni. Pokud je
poskozend, nepouzivejte ji.

e  Prihradku, podlozku a vlozky (jsou-li k dispozici) pfipravte tak, aby bylo mozné umistit nastroje urcené ke sterilizaci.
Podlozka slouzi ke stabilizaci, rozdéleni a ochrané nastroja v pfihradce. Nastroje je tfeba umistit tak, aby mezi nimi
byly dostatec¢né rozestupy a nedochdzelo ke kontaktu. Nastroje nevrste na sebe.

o Neprekracujte kapacitu pfihrddky na nastroje a dejte pozor, aby se neblokovaly ¢i neuzaviraly vétraci otvory.

e  Pred sterilizaci a pred otevienim je k udrZeni sterilniho prostredi treba pouzit vhodnou a schvalenou sterilni bariéru.

e Do vnitrku prihradky a v pripadé potreby na kazdou jeji Groven umistéte schvaleny prostredek k zajisténi sterility (tj.
viceparametrovy chemicky indikator).

e Uzavrete pfihradku vickem a zatlacte, aby vicko zapadlo pevné na své misto.

e Prihradku/pfihradky umistujte pred sterilizaci vidy do drzéku ve sterilizatoru, pfipadné do stojanu ¢i na vésak tak, aby
nebyla narusena cirkulace vzduchu ¢i pary a aby neptichazely do styk s jinymi pfihradkami ¢i stojany/drzéky. PFi pouZiti
stojan(/vésakl mize byt zapotiebi delsi doba schnuti v disledku hromadéni vihkosti v rohovych/postrannich ¢astech.

e Stohovani prihradek v komore autoklavu se nedoporucuje.

e Prihradky na nastroje SteriBest se museji pouZivat pouze v souladu s pokyny k pouziti vaseho sterilizacniho zafizeni,
se zpUsobem jeho fungovani a rovnéz v souladu se pravidly ovéreni sterilizace platnymi ve vasem zdravotnickém
zafizeni. Pokud potrebujete dalsi informace, existuje nékolik organizaci (napt. AAMI, AORN a ISO), které vydavaji
informace a pokyny tykajici se sterilizace.

e Naplnéné ptihradky sterilizujte v souladu s pokyny vyrobce nastroje pro sterilizaci parou pfed vytvorenim vakua.

e Pfihradky na nastroje SteriBest jsou schvaleny pro pouZiti ve ¢tyfminutovém programu sterilizace parou pred
vytvorenim vakua pfi teploté 132 stuprid Celsia.

e Nepouzivejte metody sterilizace suchym teplem.

Pokyny k cisténi

e Po kazdém poufziti je tfeba vSechny soucasti pfihradky na ndstroje SteriBest omyt v jemném enzymatickém Cisticim
prostfedku s neutralnim pH. Pro optimalni odstranéni necistot |ze pfi Cisténi umélohmotnych soucasti prihradky
pouzit mékké houbicky a jemné hadtiky. Hlre pfistupna mista, jako jsou prostory mezi vycnélky na podloiZce, Ize
Cistit kartackem s mékkymi Stétinami. NepouZivejte abrazivni Cistici chemikalie, kartace ani tamponky.

e  Po poutiti Cisticiho prostfedku prihradku dikladné, po dobu nejméné jedné minuty, omyvejte teplou vodou, a to
bud' destilovanou, filtrovanou reverzni osmdzou apod. K vysuseni prihradky lIze pouZit Cisty, mékky, savy rucnik,
ktery nezanechava vlakna. Prihradku lze susit i vzduchem. Po kazdém cisténi je tfeba u jednotlivych soucasti
zkontrolovat Cistotu, absenci poskozeni a spravnou funkénost.
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u Vyrobce:

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702

m Autorizovany zastupce pro EU:

B. M. Sanitas S.R.L., Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Florencie, Italie
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BRUGSVEJLEDNING

. REFERENCE: CP1038D1-P-1S/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB,
CP1038D2-NM-SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L,
CP471D1-NM-SB, CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB,
CP614-SB, CP614-DK-1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB,
CP778-DK-1, CP778-DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e SteriBest instrumentbakken og matten skal renggres fgr hver brug i overensstemmelse med nedenstaende
renggringsinstruktioner.

e Tilsigtede brugere: Personer, der er uddannet i sterilisering af instrumenter.
e SteriBest instrumentbakker er designet til at indkapsle instrumenter uden lumen under sterilisering.

. @Underwg altid bakken for at kontrollere, at den er ren og uskadet fgr hver brug. Ma ikke bruges, hvis den er
beskadiget.

e Konfigurer bakken, matten og indsatserne (hvis det er relevant), sa de passer til de instrumenter, der skal
steriliseres. Matten skal bruges til at hjeelpe med at stabilisere, adskille og beskytte instrumenterne, mens den er
inde i bakken. Instrumenterne skal placeres i et enkelt lag med tilstreekkelig afstand fra hinanden for at forhindre, at
de kommer i kontakt med hinanden.

e Undlad at overbelaste instrumentbakker eller blokere ventilationshuller.

oEn passende valideret steril barriere er ngdvendig for at opretholde sterilitet efter sterilisering og fgr abning af pakningen.

o En godkendt sterilitetssikringsenhed (dvs. kemisk indikator med flere parametre) bgr placeres inden i og pa hvert niveau
(hvis det er relevant).

e D=k bakken med laget, og tryk ned, indtil laget sidder godt fast.

eBakken/bakkerne skal altid placeres pa steriliseringsstativet eller pose-/knagestativet inden steriliseringen, sa luft- eller
dampcirkulation ikke h&mmes, og sa de ikke rgrer andre bakker eller stativer. Yderligere tgrretid kan vaere ngdvendig
ved brug af pose-/knagestativer, fordi der kan samle sig fugt pa hjgrnet/siden.

eDet anbefales ikke at stable bakker inde i autoklavkammeret.

eBrug af SteriBest instrumentbakker skal vaere i overensstemmelse med betjeningsvejledningen, der fglger med dit
specifikke steriliseringsudstyr og i overensstemmelse med dit specifikke steriliseringsudstyr og med din
hospitalspolitik vedrgrende sterilisationsvalidering. Flere organisationer (f.eks. AAMI, AORN og ISO) offentligggr
vejledningsinformation om steriliseringsbrug, hvis du har brug for yderligere oplysninger.

o Steriliser den/de ilagte bakke(r) i overensstemmelse med producentens retningslinjer for dampsterilisering for
vakuum.

o SteriBest instrumentbakker er blevet godkendst til brug med fire minutters 132 grader Celsius pree-vakuum
dampsterilisering.

eBrug ikke steriliseringsmetoder med tgr varme.

Renggringsvejledning

e  Efter hver brug skal alle komponenter i SteriBest instrumentbakken vaskes i et mildt enzymatisk renggringsmiddel
med neutral pH-vaerdi. For optimal fjernelse af jord og snavs kan blgde svampe og blgde klude bruges til at renggre
plastbakkekomponenterne. Sveert tilgaengelige omrader som f.eks. mellem mattens stifter kan renggres med en
blgd bgrste. Slibende renggringskemikalier, bgrster eller rondeller bgr ikke bruges.

e  Efter renggring med vaskemiddel skal bakken vaskes grundigt med varmt destilleret, omvendt osmose-vand eller
lignende i mindst et minut. Et rent, blgdt, absorberende handklaede, der ikke fnugger, kan bruges til at tgrre
bakken. Bakken kan lufttgrres. Eftersyn af delene bgr foretages efter hver renggring for at kontrollere renlighed,

www.mastel.com 1550 Samco Rd. Rapid City, SD 57702 Ph: 605.341.4595

IFU-SB, Rev 002



DA

{3 MASTEL SURGICAL

mangel pa skader og korrekt funktionalitet.

MProducent:

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702

IE Autoriseret EF -repraesentant:

BM Sanitas SRL, Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Firenze, Italien
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GEBRAUCHSANWEISUNG

REFERENZ: CP1038D1-P-1S/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB,
CP1038D2-NM-SB, CP1038S-SB, CP10385-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L,
CP471D1-NM-SB, CP471S, CP4715-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB,
CP614-SB, CP614-DK-1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB,
CP778-DK-1, CP778-DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

Die SteriBest-Instrumentenschale und die Matte sollten vor jedem Gebrauch gemaR der untenstehenden
Reinigungsanleitung gereinigt werden.

Vorgesehene Benutzer: Personen, die in der Sterilisation von Instrumenten geschult wurden.

Die SteriBest-Instrumentenschalen sind so konzipiert, dass sie nicht-lumige Instrumente wahrend der Sterilisation
umschlieRen.

®Vor jedem Gebrauch auf Sauberkeit oder Beschadigung priifen. Bei Beschdadigungen nicht verwenden.

Richten Sie die Schale, die Matte und die Einsatze (falls zutreffend) richtig ein, um die Instrumente, die sterilisiert
werden sollen, ordnungsgemal zu positionieren. Die Matte sollte verwendet werden, um die Instrumente zu
stabilisieren, zu trennen und zu schiitzen, wahrend sie sich in der Schale befinden. Die Instrumente sollten einlagig
mit ausreichendem Abstand angeordnet werden, damit sie sich nicht berthren.

Uberladen Sie die Instrumentenschalen nicht und blockieren/verstopfen Sie nicht die Liiftungséffnungen.

Eine geeignete validierte Sterilbarriere ist erforderlich, um die Sterilitit nach der Sterilisation und vor dem Offnen
der Verpackung aufrechtzuerhalten.

Ein zugelassenes Gerét zur Sterilitatssicherung (z. B. ein chemischer Multiparameter-Indikator) sollte in und auf
jeder Ebene angebracht werden (falls zutreffend).

Decken Sie die Schale mit dem Deckel ab und driicken Sie ihn nach unten, bis der Deckel fest sitzt.

Die Schale(n) sollte(n) vor der Sterilisation immer auf das Sterilisatorgestell oder das Gestell fiir Beutel und Stifte
gestellt werden, sodass die Luft- oder Dampfzirkulation nicht behindert wird und sie andere Schalen oder Gestelle
nicht berlihren. Zusatzliche Trockenzeit kann bei der Verwendung von Beuteln/Regalen erforderlich sein, da sich
Feuchtigkeit an der Ecke/Seite ansammeln kann.

Das Stapeln von Schalen innerhalb der Autoklavenkammer wird nicht empfohlen.

Die Verwendung der SteriBest-Instrumentenschalen muss in Ubereinstimmung mit der Bedienungsanleitung lhres
jeweiligen Sterilisationsgerats und in Ubereinstimmung mit Ihrer jeweiligen Sterilisationsausriistung und den
Richtlinien lhres Krankenhauses zur Validierung der Sterilisation erfolgen. Mehrere Organisationen (z. B. AAMI,
AORN und ISO) veroffentlichen Leitfaden zur Verwendung von Sterilisationsmitteln, falls Sie zusatzliche
Informationen bendétigen.

Sterilisieren Sie die beladene(n) Schale(n) gemaR den Richtlinien des Herstellers des Instrumentengeréts fir die
Vor-Vakuum-Dampfsterilisation.

Die SteriBest-Instrumentenschalen wurden fiur die Verwendung mit einem vierminttigen Vor-Vakuum-
Dampfsterilisationszyklus bei 132 Grad Celsius validiert.

Verwenden Sie keine Sterilisationsmethoden mit trockener Hitze.
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Reinigungsanleitung
Nach jedem Gebrauch sollten alle Komponenten der SteriBest Instrumentenschale mit einem milden, pH-neutralen
enzymatischen Reinigungsmittel gewaschen werden. Zur optimalen Entfernung von Schmutz und Ablagerungen
kénnen weiche Schwdmme und weiche Tiicher zur Reinigung der Kunststoffkomponenten der Schalen verwendet
werden. Schwer zugédngliche Stellen, wie z. B. zwischen den Stiften der Matte, kdnnen mit einer Blirste mit weichen
Borsten gereinigt werden. Scheuernde Reinigungschemikalien, Biirsten oder Pads sollten nicht verwendet werden.
Nach der Reinigung mit Reinigungsmittel sollte die Schale mindestens eine Minute lang mit warmem destilliertem,
Umkehrosmose- oder vergleichbarem Wasser griindlich gespult werden. Zum Trocknen der Schale kann ein
sauberes, weiches, saugfdhiges, nicht scheuerndes Handtuch verwendet werden. Die Schale kann luftgetrocknet
werden. Nach jeder Reinigung sollte eine Inspektion der Komponenten erfolgen, um die Sauberkeit, das Fehlen von
Schaden und die ordnungsgemaRe Funktion zu tberprifen.

C€

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702

EE: Autorisierter EU-Vertreter:

BM Sanitas SRL, Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Florenz, Italien
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OAHTIEZ XPHZH2

KQA. ANA®DOPAS: CP1038D1-P-1S/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB,
CP1038D2-NM-SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L,
CP471D1-NM-SB, CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB,
CP614-SB, CP614-DK-1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB,
CP778-DK-1, CP778-DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

0 biokog kal o Tanntag evandBbeong epyaleiwv SteriBest mpémel va kabapiovtal mpwv amnod kabe xprion cludbwva
E TLG TAPaKATW 08NnyLeG.
MpoPAemOEVOL XPOTEG: ATOLA TTOU £XOUV EKTIALSEUTEL OTNV AMOoTElPWON pyoAeiwv.

OL biokol SteriBest €xouv oxedlaoTel yLa tnv evandBeon pun cwANVWIWY EPYOAELWY KATA TN SLAPKELA TNG
QMooTElPWONG.

@I‘Ipw arnd tn xpnon, mpénel va BePalwveote OTL To epyaleio sival kabapd kal xwpic dpBopéc. Mnv to

XPNOLUOTIOLELTE EGV TTOpaTNPROETE omoladrmote BAGSN.

Alapopdwote katdAAnAa tov Sioko, Tov TAmnTa, Kot Ta EVOETa (EAv UTTAPXOUV) yLa va XwPECOUV Ta pyaAEia TTou

T(POKELTAL VO aTooTelpwBoUV. O TAnnTag MPEMEL VA XPNOLLOTIOLETAL yia T oTabepormoinaon, Tov SLaxwpLoUO Kal

TNV Mpootacio Twv epyaleiwv mou €xouv evamnotebel otov dioko. Ta epyadeia PEMeL va TooBeTouvTalL o€ pia

LOVO OTPWON, UE EMAPKA anootach LeTafl TouC, WOTE va PNy £pxovtal o emadn.

Mnv untepdoptwvete Toug diokoug epyaleiwv | pnv anodppdooete/eunodilete TI¢ onec e€aeplopou.

META TNV amooTElpwaon KaL TPV TO AVOLYUa TNG cUOKeuaoiag, anatteital n ebappoyr KataAAnAou, eyKeKpLULEVOU

OUOTAUATOG oTeipou dppayuou yia va StatnpnOei oteipo to epyaleio.

Mpémel va tonoBeteitatl plo eykekpLévn Statagn Stachailong oTelpoTNTAS (TL.X. XNULKOG eikTtng ToAAmAWY

TAPAUETPWY) OTO ECWTEPLKO Kol 0 KAOe oTpwon (kotd mepintwon).

KaAUte Tov {0KO pE TO KATIAKL KOUL TILECTE TIPOG TOL KATW HEXPL VA aoPaAiCEL TO KATIGKL.

0/0L diokog/-oL pETel va tomoBeteitat/-oUvTal Tavta 0T oxApa AMooTEIPWOoNG 1 0TO 0AKOUAGKL/LAVTAAAKL TTPLV

Qo TNV OMOCTELPWON, £T0L WOTE va Unv epumodiletal n kukhodopia agpa fj aTHoU Kal va LNV €pXEToL/-ovtal o

enadn pe aAoug Slokoug i oxapeg. EvEExetal va amalteital eMUTAEOV XpOVOG yla TN OTEYVWON TWV Epyaleiwy otav

Xpnotpomnoleite cakoUAdKLo/pavtaddkia, SLOTL UITopEel va cuykevTpwBoUv USpatol oTLg ywvieg/ota MAEUPLKAE

onueia.

Aev ouviotatal n otoifan diokwv 0To ECWTEPLIKO TOU BAAAUOU TOU QUTOKAELOTOU.

H xprion twv dilokwv epyaleiwv SteriBest MpEmeL va mpayUATOMNOoLETOL CUUPWVA LLE TIC OXETLKEG 08nyieg mou

TIAPEXOVTAL UE TOV LEIKO EEOTTALOUO ATTOCTEIPWONG KOl VO TNPEL TLG SLATAEELG TNG TIOALTIKIC TOU VOGOKOUELOU

OXETLKA UE TNV EMLKUPWON TWV LEBOSWV amooTelpwon. e MepIMTwon mou Xpelaoteite mpdobeteg mAnpodopleg,

apketol opyaviopol (r.x. AAMI, AORN kat ISO) Snuootelouv o08nyleg oxeTika pe Tig Stadlkaoieg amooteipwong.
ATooTElPpWOTE TOV/TOUC POoPTWHEVO/-0UC §ioKo/-0UG CUUPWVA UE TIC 08NYLEG TOU KATAOKELAOTH TOU pyaleiou

yla TNV amooteipwon e aTpd n onola mpayOTOMOLETAL HE TIPOKATEPYACLA KEVOU.

o 0L 6lokol epyaleiwy SteriBest éxouv emikupwBel yla xprion o€ KUKAO AMOOTElpWONG, N OMOoLA TPAYHLATOTOLETAL UE

TipoKaTepyacio kevol, TeEcoapwv Aemtwy oe Beppokpacia 132 Babuwv Keloiou.
Mnv xpnotpomnoleite pebodoug anooteipwong pe Enpr Bepudtnta.

06nyieg kaBapLopov
Meta amnod kabe xprion, OAa ta e€aptrpota tou diokou epyaleiwv SteriBest mpémel va AévovTal Pe ATTLO,
oub£TepOU pH, eVIUUATLKO AMOPPUTIAVTLKO. INa tn BEATIOTN adaipeon akaBapoLwy Kal UTIOAELUUATWY, UITOPOUV Vo
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xpnotponotnBolv palakd odouyydpLa Kot LAAAKA TTOVLA YLa TOV KOBAPLOUO TwV TAACTIKWY £EQPTNUATWY TOU
Slokou. Abokoha pooBaotpa pépn, OTWE AUTA UETAED TWV AUAAKWOEWVY TOU TAMNTA, UImopouV va Kabaplotoly
XPNOLUOoToLWVTAG ULa paAakh Bolptoa. Agv TIPEMEL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL AELAVTIKEG XNULKEG ouaieg kabaplopou,
Bouptoeg 1 emBépara.

MeTd Tov KabapLopd e AMOPPUTIAVTLKO, 0 SLoKOC TIPETEL vl EEMAEVETAL KOAG e (e0TO QMECTAYUEVO, AVTIOTPOdNG
O0UWOoNG,  TTOPOUOLO, VEPO YLa TOUAGXLOTOV £va AemTO. Mmopeite va XpnOLUOTIOLOETE pUia kabapr], LoAakh,
aAmopPOPNTLKN TETOETA TTOU SeV adAVEL UTIOAELMUOTA VLA VO OTEYVWOETE Tov Sioko. O dlokog umopel va oteyvwOel
HE TNV epduonon aépa. Metd amno kabe kabaplopod, MPEMeL va EMIOEWPEITE OTTIKA Ta E§APTHLATO TIPOKELEVOU VOl
BeBalwveaote OTL £xouv KaBaplotel owotd, OTL Sev mapouctdlouv BAABN KAl OTL elval TTARPWE AELTOUPYLKA.

M KatookevooTtAG:

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702

EE: E€ouolodotnuévog Avtutpoowrnog oty EK:

BM Sanitas SRL, Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 QAwpevtia, Itaiia
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INSTRUCCIONES DE USO

REFERENCIA: CP1038D1-P-15/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB,
CP1038D2-NM-SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L,
CP471D1-NM-SB, CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB,
CP614-SB, CP614-DK-1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB,
CP778-DK-1, CP778-DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

La bandeja para instrumentos SteriBest y la alfombrilla deben limpiarse antes de cada uso siguiendo las siguientes
instrucciones de limpieza.

Los usuarios a los que va dirigida son personas con formacion en esterilizacidon de instrumentos.

Las bandejas para instrumentos de SteriBest se han disefiado para albergar instrumentos no huecos durante la
esterilizacidn.

@Compruebe siempre la limpieza y que no haya dafios antes de cada uso. No utilizar si existen dafios.

Coloque la bandeja, la alfombrilla y los insertos (si los hay) de forma adecuada para acomodar los instrumentos que
se van a esterilizar. La alfombrilla debe utilizarse para ayudar a estabilizar, separar y proteger los instrumentos
mientras estan dentro de la bandeja. Los instrumentos deben disponerse en un solo nivel con una separacion
adecuada para evitar que entren en contacto entre si.

No sobrecargue las bandejas para instrumentos ni bloquee u obstruya los orificios de ventilacidn.

Es necesaria una barrera estéril adecuada y validada para mantener la esterilidad, tanto después de la esterilizacién
como antes de la apertura del envase.

Debe colocarse un dispositivo homologado que garantice la esterilidad (es decir, un indicador quimico
multiparamétrico) en el interior y en cada nivel (cuando sea pertinente).

Cubra la bandeja con la tapa y presione hacia abajo hasta que la tapa quede asegurada.

La(s) bandeja(s) debe(n) colocarse siempre en la rejilla del esterilizador o en la rejilla de clavijas/bolsas antes de la
esterilizacién, de modo que no se impida la circulacidn del aire o del vapor, y que no entren en contacto con otras
bandejas o rejillas. Puede ser necesario un tiempo de secado adicional cuando se utilicen rejillas de clavijas o bolsas
porque la humedad puede acumularse en las esquinas y en los laterales.

No se recomienda apilar bandejas dentro de la cdmara del autoclave.

El uso de las bandejas de instrumentos SteriBest debe realizarse de acuerdo con las instrucciones de uso
suministradas con su equipo de esterilizacion particular, conforme a su equipo de esterilizacidn particulary a la
politica de su hospital sobre la validacion de la esterilizacidn. Si necesita informacién adicional, varias
organizaciones (por ejemplo, AAMI, AORN e ISO) publican informacion orientativa sobre el uso de la esterilizacion.
Esterilice la(s) bandeja(s) cargada(s) de acuerdo con las directrices del fabricante del instrumento respecto a la
esterilizacidn por vapor en prevacio.

Las bandejas de instrumental SteriBest estan homologadas para su uso con un ciclo de esterilizacion por vapor
prevacio de cuatro minutos a 132 grados centigrados.

No utilice métodos de esterilizacidn por calor seco.

Instrucciones de limpieza
Después de cada uso, todos los componentes de la bandeja para instrumentos SteriBest deben lavarse con un
detergente enzimatico suave de pH neutro. Para lograr una eliminacion éptima de la suciedad y de los residuos,
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pueden utilizarse esponjas y pafios suaves en la limpieza de los componentes de la bandeja de plastico. Los
espacios de dificil acceso, como los situados entre los pasadores de la alfombrilla, pueden limpiarse con un cepillo
de cerdas suaves. No deben utilizarse productos quimicos de limpieza abrasivos, cepillos o estropajos.

Después de limpiar con detergente, la bandeja debe lavarse a fondo con agua destilada tibia, de 6smosis inversa o
comparable, durante al menos un minuto. Para secar la bandeja puede utilizarse una toalla limpia, suave,
absorbente y que no suelte pelusa. La bandeja se puede secar al aire. Después de cada limpieza se debe realizar
una inspeccién de los componentes para constatar la limpieza, la ausencia de dafios y la funcionalidad adecuada.

“ Fabricante:

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702

m Representante autorizado de la CE:
B. M. Sanitas S.R.L., Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Florencia, Italia
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KASUTUSJUHISED

. VIIDE: CP1038D1-P-1S/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB, CP1038D2-NM-
SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L, CP471D1-NM-SB,
CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB, CP614-SB, CP614-DK-
1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-5B, CP778-DK-1, CP778-
DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e  SteriBesti instrumendialust ja -matti tuleb enne iga kasutamist puhastada vastavalt jargnevatele puhastusjuhistele.
e Ettendhtud kasutajad: isikud, kes on labinud instrumente steriliseerimise alase valjadppe.

e SteriBest instrumendialused on mdéeldud 68nsuseta instrumentide hoidmiseks steriliseerimise ajal.

. @Enne iga kasutamist kontrollige, et alus oleks puhas ja kahjustamata. Arge kasutage kahjustatud aluseid.

e Seadistage alus, matt ja tihendid (kui need on olemas) nii, et need sobiksid steriliseeritavate instrumentidega. Matt
on moeldud alusel olevate instrumentide stabiliseerimiseks, Uksteisest lahus hoidmiseks ja kaitsmiseks.
Instrumendid tuleks paigutada alusele (ihes kihis piisava vahega, et valtida nende kokkupuutumist.

e  Arge koormake instrumendialuseid iile ega blokeerige ventilatsiooniavasid.

o Steriilsuse sailitamiseks parast steriliseerimist ja enne aluse avamist on vajalik sobiv kontrollitud steriilne barjaar.

eAlusele ja selle igale tasapinnale (kui neid on mitu) tuleks paigutada heakskiidetud steriilsuse tagamise seade (st mitme
parameetriga keemiline indikaator).

eKatke alus kaanega ja vajutage see kindlalt kinni.

e Alus(ed) tuleb 6hu- v&i aururingluse takistamise valtimiseks enne steriliseerimist alati asetada steriliseerimisrestile voi
pulkadega liigendatud restile, kindlustades, et need ei puutu kokku teiste aluste ega riiulitega. Pulkadega liigendatud
resti kasutamisel vdib osutuda vajalikuks tdiendav kuivamisaeg, sest niiskus v8ib koguneda aluse nurka voi darde.

e Aluste autoklaavikambris liksteise otsa asetamine ei ole soovitatav.

eKasutage SteriBesti instrumendialuseid kooskdlas kasutatavate steriliseerimisseadmete kasutusjuhendiga ja
omadustega ning teie haigla steriliseerimiseeskirjadega. Lisateavet steriliseerimise kohta leiate mitme
organisatsiooni (nt AAMI, AORNi ja ISO) avaldatud juhistest.

oSteriliseerige laaditud alus(ed) vastavalt seadme tootja juhistele vaakumieelse aursteriliseerimise kohta.

e SteriBesti instrumendialused on heaks kiidetud kasutamiseks neljaminutilise vaakumieelse aursteriliseerimise tsiikliga
temperatuuril 132 kraadi Celsiuse jargi.

e Arge kasutage aluseid kuiva kuumusega steriliseerimisel.

Puhastusjuhised

e  Pdrast iga kasutamist peske k&iki SteriBest instrumendialuse osi pehme, neutraalse pH -ga ensiimaatilise
puhastusvahendiga. Mustuse ja prahi paremaks eemaldamiseks v&ib aluse plastikust osade puhastamiseks
kasutada pehmet kdsna vdi pehmet lappi. Raskesti ligipddsetavaid kohti, nditeks mati tihvtide vahel, v8ib puhastada
pehmete harjastega harjaga. Arge kasutage abrasiivseid puhastuskemikaale, -harju ega -patju.

e  Parast pesuvahendiga puhastamist tuleb salve vahemalt Gihe minuti jooksul pdhjalikult pesta sooja destilleeritud,
poordosmoospuhastatud vm vérreldava meetodiga puhastatud veega. Aluse kuivatamiseks vdib kasutada puhast,
pehmet, imavat ja kiudusid mitte eraldavat ratikut. Alust v6ib kuivatada dhu kdes. Parast iga puhastamist tuleb
kontrollida, et aluse kdik osad oleks puhtad, kahjustusteta ja toimiksid nduetekohaselt.
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KAYTTOOHIJEET

. VIITE: CP1038D1-P-1S/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB, CP1038D2-NM-
SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L, CP471D1-NM-SB,
CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB, CP614-SB, CP614-DK-
1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-5B, CP778-DK-1, CP778-
DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e SteriBest -instrumenttilokero ja -matto on puhdistettava ennen jokaista kayttokertaa alla olevien puhdistusohjeiden
mukaisesti.

e Kohdekayttajat: henkilot, jotka on koulutettu valineiden sterilointiin.

e SteriBest-instrumenttilokerot on suunniteltu luumenittomien instrumenttien koteloksi steriloinnin aikana.

. @Tarkista aina puhtaus tai mahdolliset vauriot ennen jokaista kayttod. Al kdyts tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

e Kokoa tarjotin, matto ja (tarvittaessa) sisdosat sopivalla tavalla niin, etta steriloitavaksi tarkoitetuille instrumenteille
on tilaa. Mattoa kaytetdan instrumenttien vakauttamiseen, erottamiseen ja suojaamiseen lokeron sisalla.
Instrumentit on jarjestettava yhteen kerrokseen ja niiden vilille on jatettava riittavasti tilaa, jotta ne eivat joudu
kosketuksiin toistensa kanssa.

e Al tdyta instrumenttilokeroita lilan tiyteen tai tuki tuuletusaukkoja.

e  Steriiliyden sailyttdmiseksi ennen pakkauksen avaamista ja sen jalkeen tarvitaan asianmukainen validoitu steriili
suojaeste.

e  Hyvéaksytty steriiliyden varmistuslaite (eli moniparametrinen kemiallinen indikaattori) on sijoitettava jokaisen tason
sisalle ja jokaiselle tasolle (tarvittaessa).

e  Peitd lokero kannella ja paina alaspain, kunnes kansi on kunnolla kiinni.

e Lokero(t) tulee aina asettaa steriloituun teliseeseen tai pussi-/tappitelineeseen ennen sterilointia, jotta ilman tai
hoyryn kierto ei esty ja jotta ne eivat ole kosketuksissa muihin lokeroihin tai telineisin. Pidempi kuivausaika saattaa
olla tarpeen jos kaytetdan pussi-/tappitelinettd, koska kulmiin/sivuihin saattaa kertya kosteutta.

e Lokeroiden pinoamista autoklaavikammion sisdan ei suositella.

e SteriBest-instrumenttilokerikkoa on kaytettava sterilointilaitteistosi mukana toimitettujen kdyttdohjeiden ja
sterilointilaitteita ja sairaalassasi voimassa olevien sterilisointia koskevien kdytdantdjen mukaisesti. Useat
organisaatiot (esim. AAMI, AORN ja ISO) julkaisevat ohjeita steriloinnin kaytosta, jos tarvitset lisatietoja.

e Steriloi taytetyt lokerot instrumenttien valmistajan antamien vakuumia edeltavaa hoyrysterilointia koskevien
ohjeiden mukaisesti.

o SteriBest-instrumenttilokerot on hyvaksytty kdytettavaksi nelja minuuttia kestdvissa 132 celciusasteisissa vakuumia
edeltdvissa hoyrysterilointijaksoissa.

e Al kayta kuivan ldmposteriloinnin menetelmia.

Puhdistusohjeet
o Jokaisen kayton jalkeen kaikki SteriBest -instrumenttilokeron osat on pestava miedolla entsymaattisella
pesuaineella, jossa on neutraali pH. Pehmeita puhdistussienia tai liinoja voidaan kayttaa lian ja roskien
optimaaliseen puhdistamiseen lokerikon muovikomponenteista. Vaikeasti saavutettavat osat, kuten esimerkiksi
maton tappien vilit, voidaan puhdistaa pehmed&harjaksisella harjalla. Hankaavia puhdistusaineita, harjoja tai
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puhdistussienia ei saa kadyttaa.

Pesuaineella puhdistamisen jdlkeen alusta on pestava perusteellisesti lampimalla tislatulla vedelld,
kadnteisosmoosilla tai vastaavalla vedelld vahintaan minuutin ajan. Lokeron kuivaamiseen voidaan kayttaa
puhdasta, pehmeaa, imukykyista ja nukkaamatonta pyyhettd. Lokero voidaan ilmakuivata. Komponentit on
tarkastettava jokaisen puhdistuksen jalkeen vaurioiden varalta ja puhtauden ja asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi.
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MODE D'EMPLOI

. REFERENCE: CP1038D1-P-15/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB,
CP1038D2-NM-SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L,
CP471D1-NM-SB, CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB,
CP614-SB, CP614-DK-1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB,
CP778-DK-1, CP778-DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e Le plateau a instruments SteriBest et le tapis doivent étre nettoyés avant chaque utilisation, conformément aux
instructions de nettoyage décrites ci-dessous.

e Utilisateurs visés : personnes formées a la stérilisation des instruments.

e Les plateaux a instruments SteriBest sont congus pour accueillir les instruments sans lumiéere pendant la
stérilisation.

. @Veillez toujours a vérifier la propreté ou les éventuels dommages avant chaque utilisation. N'utilisez pas le
produit s'il est endommagé.

e Configurez correctement le plateau, le tapis et les inserts (le cas échéant) pour accueillir les instruments destinés a
étre stérilisés. Le tapis doit étre utilisé pour aider a stabiliser, séparer et protéger les instruments a l'intérieur du
plateau. Les instruments doivent étre disposés en une seule couche, avec un espacement suffisant entre chacun
pour éviter qu'ils n'entrent en contact les uns avec les autres.

e Ne surchargez pas les plateaux a instruments et ne bloquez pas/n'obstruez pas les orifices de ventilation.

eUne barriere stérile validée appropriée est requise pour assurer la stérilité, aprés la stérilisation et avant I'ouverture de
I'emballage.

e Un dispositif d'assurance de stérilité approuvé (c'est-a-dire un indicateur chimique multiparamétrique) doit étre placé a
I'intérieur, et a chaque niveau (le cas échéant).

eCouvrez le plateau avec le couvercle et appuyez jusqu'a ce que le couvercle soit correctement inséré.

ele ou les plateaux doivent toujours étre placés sur le support du stérilisateur ou le support pour sachets/chevilles avant la
stérilisation, afin que la circulation de I'air ou de la vapeur ne soit pas entravée et qu'ils ne touchent pas d'autres
plateaux ou supports. Un temps de séchage supplémentaire peut étre nécessaire en cas d'utilisation de supports pour
sachets/chevilles, car I'humidité peut s'accumuler dans les coins/sur les cotés.

eL'empilage de plateaux a l'intérieur de la chambre de I'autoclave n'est pas recommandé.

el 'utilisation des plateaux a instruments SteriBest doit étre conforme au mode d'emploi fourni avec votre équipement
de stérilisation particulier, et conforme a votre équipement de stérilisation particulier et a la politique de votre
hopital concernant la validation de la stérilisation. Si vous avez besoin d'informations supplémentaires, plusieurs
organisations (par exemple, AAMI, AORN et ISO) publient des informations d'orientation sur I'utilisation de la
stérilisation.

ePour la stérilisation a la vapeur sous vide, stérilisez le(s) plateau(x) chargé(s) conformément aux directives du fabricant
de l'instrument.

eles plateaux a instruments SteriBest sont congus pour une utilisation avec un cycle de stérilisation a la vapeur sous
vide a 132 degrés centigrades pendant quatre minutes.

o N'utilisez pas de méthodes de stérilisation a la chaleur seche.
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Instructions de nettoyage

Apres chaque utilisation, tous les composants du plateau a instruments SteriBest doivent étre lavés dans un
détergent enzymatique doux a pH neutre. Pour une élimination optimale des souillures et débris, des éponges
douces et des chiffons doux peuvent étre utilisés pour nettoyer les composants du plateau en plastique. Les
espaces difficiles a atteindre, comme ceux situés entre les broches du tapis, peuvent étre nettoyés a l'aide d'une
brosse a poils doux. N'utilisez pas de produits chimiques de nettoyage, de brosses ou de tampons abrasifs.
Aprés le nettoyage avec un détergent, le plateau doit étre soigneusement lavé a I'eau chaude distillée, osmosée ou
équivalent pendant au moins une minute. Une serviette propre, douce, absorbante et non pelucheuse peut étre
utilisée pour sécher le plateau. Le plateau peut étre séché a |'air. Des inspections des composants doivent avoir lieu
apres chaque nettoyage, afin de vérifier leur propreté, I'absence de dommages et leur bon fonctionnement.

C€

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702

EEE Représentant CE agréé :

BM Sanitas SRL, Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Florence, Italie

www.mastel.com 1550 Samco Rd. Rapid City, SD 57702 Ph: 605.341.4595

IFU-SB, Rev 002



MASTEL SURGICAL

TREORACHA UM USAID

. TAGAIRT: CP1038D1-P-1S/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB, CP1038D2-
NM-SB, CP1038S-SB, CP10385-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L, CP471D1-NM-SB,
CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB, CP614-SB, CP614-DK-
1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-5B, CP778-DK-1, CP778-
DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e Bachdir Traidire Uirlisi SteriBest agus an mata a ghlanadh roimh gach Usaid de réir na dtreoracha glantachain thios.
e Usaideoiri Beartaithe: Daoine atd oilte in uirlisi a steirili.
e  Dearadh trdidiri uirlisi SteriBest chun uirlisi neamh-lumain a chasail le linn steirilithe.

. @Seiceéil i gcomhair glaineachta né damadiste roimh gach Usaid i gcdnai. Na husaid é ma td sé damdistithe.

e Cumraigh an traidire, an mata agus na hionsaitean (mas infheidhme) i gceart chun spas a dhéanamh do na huirlisi
atd le steirilid. Ba chéir an mata a Usdid chun cuidiu leis na huirlisi a chobhsu, a scaradh a chosaint agus iad laistigh
den traidire. Ba cheart uirlisi a eagru i sraith amhain agus go leor spdis a bheith eatarthu ionas nach dteagmhadidh
siad le chéile.

e Na cuir barraiocht ar na tréidiri uirlisi né na cuir bac ar na poill aerala/na blocdil na poill aerala.

eTeastaionn bacainn steirilil bhailiochtaithe iomchui chun steiritlacht a choinnedil, i ndiaidh steirilithte agus sula n-oscléfar
an pacdiste.

eBa cheart feiste dhearbhaithe steirilithe atd faofa (i.e. Tascaire ceimiceach ilpharaiméadar) a chur isteach ann agus ar gach
leibhéal (nuair is infheidhme).

eCludaigh an traidire leis an gcldr agus bruigh sios go dti go mbeidh an clidach daingean.

eBa chéir an traidire/na tréidiri a chur ar an raca steirilitheora né ar an raca puitsi/pionnai roimh steirilit ionas nach
gcuirfear bac ar chursaiocht an aeir nd na gaile, agus ionas nach dteagmhaigh siad le traidiri né racai eile. D'fhéadfadh
sé go mbeidh g le ham breise triomaithe agus racai puitsi/ pionnai & n-Gsaid mar go bhféadfadh an taise
comhthiomsu ar an gcuinne/taobh.

oNi mholtar traidiri a chur i gceann a chéile laistigh den seomra uathchldibh.

e Caithfear traidiri uirlisi SteriBest a Usdid de réir na dtreoracha oibritchain a sholathraitear le do threalambh steirilithe ar
leith agus de réir do threalaimbh steirilithe faoi leith agus de réir beartas d'ospidéil maidir le bailiochtu steiriliichain.
Foilsionn roinnt eagraiochtai (m.sh., AAMI, AORN, agus ISO) eolas treorach maidir le steirilit a Gsaid ma
theastaionn eolas breise uait.

eDéan an traidire/na traidiri I6dailte a steirilit de réir threoirlinte mhonardir na feiste uirlisi maidir le steiriliti gaile
Réamhfholdis.

eRinneadh traidiri uirlisi SteriBest a bailiochtaiodh lena n-Usaid le timthriall steirilithe gaile réamhfholuis ceithre
ndiméad ag 132 céim Centigrade.

o N3 husaid modhanna steirilithe teasa thirim.

Treoracha Glantachain
e | ndiaidh gach usdide, ba chdir na comhphairteanna uile den Traidire Uirlisi SteriBest a ni i nglantach éadrom
einsimeach pH neodrach. Chun an ithir agus an smionagar a bhaint chomh maith agus is fearr, is féidir spuinsi boga
agus éadach bog a Usdid chun comhphairteanna an traidire phlaistigh a ghlanadh. Is féidir spasanna atd deacair a
shroicheadh, mar shampla idir biorain an mhata, a ghlanadh le scuab bhog. Nior cheart ceimiceain, scuaba né pilini
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glantachdin scriobacha a usdid.

I ndiaidh é a ghlanadh le glantach, ba chdir an trdidire a ni go maith le huisce driogtha te, cilosmdise, né uisce
inchompardide ar feadh néiméad amhain ar a laghad. Is féidir tudille glan, bog, ionsuiteach, neamhchaithimh a
Usdid chun an traidire a thriomu. Is féidir an an traidire a thriomu san aer. Ba cheart cigireacht a dhéanamh ar na
comhphairteanna i ndiaidh gach glantachain d’fhonn glaineacht, easpa damaiste agus feidhmiulacht cheart a
dheimhniu.

C€

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702

IE lonadai Udaraithe CE:

B. M. Sanitas S.R.L., Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Flérans, an lodail

www.mastel.com 1550 Samco Rd. Rapid City, SD 57702 Ph: 605.341.4595

IFU-SB, Rev 002



HR

MASTEL SURGICAL

UPUTE ZA UPORABU

. REFERENTNE OZNAKE: CP1038D1-P-1S/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB,
CP1038D2-NM-SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L,
CP471D1-NM-SB, CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB,
CP614-SB, CP614-DK-1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB,
CP778-DK-1, CP778-DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e Pladanj za instrumente i podlogu marke SteriBest treba odistiti prije svake uporabe u skladu s uputama za ¢is¢enje
navedenim u nastavku.

e  Predvideni korisnici: osobe koje su obucene za sterilizaciju instrumenata.

e Pladnjevi za instrumente marke SteriBest dizajnirani su za odlaganje instrumenata bez Supljina tijekom sterilizacije.

. @Prije svake uporabe provjerite ima li kakvih necistoca ili ostecenja. Nemojte upotrebljavati ako je oSteéeno.

e Postavite pladanj, podlogu i umetke (ako ih ima) na odgovarajudi nacin kako bi se na njih mogli smjestiti instrumenti
koji se trebaju sterilizirati. Podloga sluzi za stabilizaciju, odvajanje i zastitu instrumenata dok se nalaze na pladnju.
Instrumenti bi trebali biti sloZeni u jednom sloju s odgovarajuéim razmakom kako bi se sprijecilo da se medusobno
dodiruju.

e Nemojte staviti previse predmeta na pladanj za instrumente niti blokirati/zacepiti ventilacijske otvore.

e Kako bi se odrzala sterilnost nakon sterilizacije i prije otvaranja pakiranja, potrebna je odgovarajuca propisana sterilna
barijera.

e Odobreni proizvod za osiguravanje sterilnosti (tj. viSeparametarski kemijski indikator) trebao bi se postaviti u
unutrasnjosti i na svakoj razini (ako je primjenjivo).

e Prekrijte pladanj poklopcem i pritisnite dok se poklopac ne pricvrsti.

e Pladanj (ili pladnjeve) uvijek treba staviti na stalak u sterilizatoru ili stalak za vrecice / stalak s klinovima prije
sterilizacije kako ne bi bila oteZana cirkulacija zraka ili pare i kako ne bi doslo do dodirivanja s drugim pladnjevima il
stalcima. MozZe biti potrebno dodatno vrijeme suSenja pri upotrebi stalka za vrecice / stalka s klinovima jer moze dodi
do nakupljanja vlage u kutovima i na bo¢nim stranama.

e Ne preporucuje se slaganje veceg broja pladnjeva unutar komore autoklava.

e Pladnjevi za instrumente marke SteriBest moraju se upotrebljavati u skladu s uputama za uporabu koje dobijete uz
vasu opremu za sterilizaciju, u skladu s karakteristikama vase opreme za sterilizaciju te u skladu s pravilima za
homologaciju sterilizacije koja vrijede u vasoj ustanovi. Ako zatrebate dodatne informacije, nekoliko organizacija
(npr. AAMI, AORN i ISO) objavljuje smjernice i upute za sterilizaciju.

e  Sterilizirajte napunjeni pladanj (ili pladnjeve) u skladu sa smjernicama proizvodaca instrumenata koje se odnose na
predvakuumsku sterilizaciju parom.

ePladnjevi za instrumente marke SteriBest homologirani su za upotrebu u ciklusu predvakuumske sterilizacije parom u
trajanju od Cetiri minute pri 132 stupnja Celzija.

e Nemojte upotrebljavati metode sterilizacije suhom toplinom.

Upute za CiSéenje

e Nakon svake uporabe sve sastavne dijelove pladnja za instrumente marke SteriBest treba oprati blagim enzimskim
deterdZentom s neutralnom pH vrijednosc¢u. Za CiS¢enje plasticnih dijelova pladnja mogu se upotrebljavati meke
spuzve i krpe kako bi se temeljito uklonile sve prljavstine i necistoce. Tesko dostupni dijelovi, poput klinova na
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podlozi, mogu se o€istiti etkom s mekim €ekinjama. Ne smiju se koristiti abrazivne kemikalije za CiSéenje, Cetke ili
spuive.

Nakon cis¢enja deterdzentom pladanj je potrebno temeljito ispirati toplom destiliranom vodom, vodom
obradenom povratnom osmozom ili nekom slicnom vrstom vode najmanje jednu minutu. Za brisanje pladnja moze
se upotrijebiti Cist, mekan rucnik koji dobro upija vodu i ne ostavlja vlakna. Pladanj se moze susiti na zraku. Nakon
svakog Cis¢enja treba se provijeriti jesu li svi dijelovi Cisti, ima li oStecenja te je li sve u ispravnom stanju.

“Proizvodaé:

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702

IE Ovlasteni predstavnik EZ-a:
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HASZNALATI UTMUTATO

. CIKKSZAM: CP1038D1-P-1S/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB, CP1038D2-
NM-SB, CP1038S-SB, CP10385-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L, CP471D1-NM-SB,
CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB, CP614-SB, CP614-DK-
1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-5B, CP778-DK-1, CP778-
DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e A SteriBest mUszertalcat és sz6nyeget minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani az alabb szerepld tisztitasi
utasitasok szerint.

e Felhaszndldi célcsoport: a sterilizald mdszerekkel kapcsolatos képzésben részesitett személyek.

e A SteriBest mUiszertalcakat ugy tervezték, hogy sterilizalds soran nem Ureges muszereket helyezzenek rajuk.

. @Minden hasznalat el6tt ellendrizze a tisztasagot és a sériilések hidnyat. Ne hasznadlja a terméket, ha sériilt.

o Allitsa be megfelelGen a talcat, a sz6nyeget és a betéteket (adott esetben) a sterilizalni kivant miszerekhez. A
szényeg segit a miiszerek stabilizalasaban, elvalasztasaban és megvédésében, amikor a talcan vannak. A miszereket
egyetlen rétegben kell elhelyezni, megfelel6 tavolsagot hagyva kozottiik, az egymadssal vald érintkezés megel6zése
érdekében.

e Ne terhelje tul a miiszertélcékat, illetve ne zarja el/tdmje be a szellz6nyildsokat.

e  Sterilizalas utdn és a csomag felbontdsa el6tt megfelelS sterilgatrdl kell gondoskodni a sterilitas fenntartdsa érdekében.

e Bellilre és minden szintre (adott esetben) jovahagyott sterilitasbiztositd eszkozt (pl. tobbparaméteres kémiai
indikatort) kell helyezni.

e Helyezze a fedelet a tdlcara, és nyomja lefelé a fedél rogziléséig.

e Atalca(ka)t sterilizalas el6tt mindig a sterilizator tartdjara vagy tasaktartdjara/csapos tartdjara kell helyezni, hogy a
levegd vagy a g6z szabadon dramolhasson, és ne érjenek mas talcakhoz vagy polcokhoz. Tasaktartd/csapos tartd
hasznalata esetén tovabbi szaradasi id6re lehet sziikség, mert a sarokban/oldalrészen nedvesség gy(lhet fel.

e Nem javasolt a talcak egymasra helyezése az autoklav kamrdjaban.

e A SteriBest miszertalcdkat az adott sterilizdlé berendezéshez tartozé haszndlati utasitasokkal 6sszhangban, valamint
az adott sterilizalé berendezésnek és a sterilizalds validaldsara szolgald koérhazi irdnyelveknek megfelelGen kell
haszndlni. Ha tovabbi informacidra van sziiksége, tobb szervezet (pl. AAMI, AORN és ISO) tesz kozzé a sterilizalas
alkalmazasara vonatkozé irdnymutatasokat.

o A behelyezett talca(ka)t a muszer gyartdja altal az el6vakuumos gdzsterilizalasra vonatkozdan biztositott
irdnymutatdsoknak megfelelGen sterilizalja.

o A SteriBest miszertalcakat validaltak a 132 °C-on négy percig végzett el6vakuumos gézsterilizalasi ciklusokhoz.

e Ne alkalmazzon szarazh@s sterilizalasi moédszereket.

Tisztitasi utasitasok
e A SteriBest miiszertalca valamennyi alkotéelemét minden hasznalat utan at kell mosni kimélg, pH-semleges
enzimes tisztitdszerrel. A szennyezGdések és a maradékok optimalis eltavolitdsahoz a mlianyag télca alkotéelemei
megtisztithatok puha szivacs és puha torl6ruha segitségével. A nehezen hozzaférhet6 részek, mint a sz6nyeg tdi
kozotti terek puha sortéjli kefével tisztithatok meg. Nem szabad suroldé hatdsu vegyi anyagokat, keféket vagy
szivacsokat haszndlni.
e  Atisztitdszeres tisztitas utdn a talcat legaldbb egy percig alaposan at kell mosni meleg desztillalt, forditott
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o0zmozisos vagy hasonld vizzel. A talca szaritdsahoz hasznaljon tiszta, puha, nedvszivé és nem sz6sz618 torilkoz6t. A
talca levegln is szarithatd. Minden tisztitas utan meg kell vizsgalni az alkotéelemek tisztasagat, sériilésmentességét
és megfelel6 hasznalhatdsagat.

C€
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ISTRUZIONI PER L'USO

CODICI: CP1038D1-P-1S/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB, CP1038D2-
NM-SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L, CP471D1-NM-SB,
CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP4715-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB, CP614-SB, CP614-DK-
1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB, CP778-DK-1, CP778-
DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

Il vassoio SteriBest ed il tappetino per strumenti devono essere puliti prima di ogni utilizzo, in conformita con le
istruzioni di pulizia riportate di seguito.

Utenti previsti: personale addestrato, addetto alla sterilizzazione degli strumenti.
| vassoi per strumenti SteriBest sono progettati per accogliere strumenti non cannulati durante la sterilizzazione.

@Veriﬁcare sempre la pulizia o se vi sono danni prima di ogni utilizzo. Non utilizzare il vassoio se danneggiato.

Configurare il vassoio, il tappetino e gli inserti (se applicabile) in modo appropriato per accogliere gli strumenti che
devono essere sterilizzati. Il tappetino deve essere utilizzato per aiutare a stabilizzare, separare e proteggere gli
strumenti mentre si trovano all'interno del vassoio. Gli strumenti devono essere disposti in un unico strato con una
distanza adeguata per evitare che entrino in contatto tra di loro.

Non sovraccaricare di strumenti i vassoi né bloccare / ostruire i fori di ventilazione.

Un'appropriata e validata barriera sterile & necessaria per mantenere la sterilita dopo la sterilizzazione ed all'atto di
apertura della confezione.

Un indicatore di garanzia della sterilita approvato (cioé un indicatore chimico multiparametrico) deve essere
posizionato all'interno del vassoio e su ciascun livello (se applicabile).

Posizionare il coperchio sul vassoio base e premerlo verso il basso fino a che il coperchio non risulti ben saldo.

| vassoi devono essere sempre posizionati sul ripiano dell'autoclave o sui supporti per le buste prima della sterilizzazione in modo che la
circolazione dell'aria e del vapore non vengano ostacolate, in modo da non toccare altri vassoi o altre rastrelliere. Potrebbe essere
necessario un tempo di asciugatura aggiuntivo se si utilizzano le buste sui supporti perché I'umidita residua potrebbe accumularsi in un
angolo o su un lato.

Si raccomanda di non impilare i vassoi all'interno della camera dell'autoclave.

L'uso dei vassoi per strumenti SteriBest deve essere conforme alle istruzioni per I'uso fornite con la vostra specifica
attrezzatura, in linea con le procedure usate per la vostra autoclave e con i protocolli ospedalieri di convalida della
sterilizzazione. Nel caso in cui fossero necessarie ulteriori informazioni é possibile fare riferimento alle linee guida
sulla sterilizzazione fornite da alcune specifiche organizzazioni (ad esempio, AAMI, AORN e ISO).

Sterilizzare il/i vassoio/i caricati in conformita con le linee guida dei produttore dei dispositivi da sterilizzare e
dell'autoclave a vapore con metodo pre-vacuum.

| vassoi per strumenti SteriBest sono stati convalidati per I'uso con un ciclo di sterilizzazione a vapore pre-vuoto di
quattro minuti a 132 gradi centigradi.

Non utilizzare metodi di sterilizzazione a calore secco.
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Istruzioni per la pulizia

* Dopo ogni utilizzo, tutti i componenti dei vassoi per strumenti SteriBest devono essere lavati con un
detergente enzimatico delicato e a pH neutro. Per una rimozione ottimale dello sporco e dei detriti e per
pulire i singoli componenti dei vassoi di plastica & possibile utilizzare spugne o panni morbidi. Gli spazi difficili
da raggiungere, come tra i perni del tappetino, possono essere puliti utilizzando una spazzolino con setole
morbide. Non utilizzare prodotti chimici abrasivi, spazzole o tamponi abrasivi.

* Dopo la pulizia con il detergente, il vassoio deve essere accuratamente risciacquato con acqua distillata
tiepida ottenuta per osmosi inversa (0 metodo analogo), per almeno un minuto. Per asciugare il vassoio &
possibile utilizzare un panno pulito, morbido, assorbente e privo di pelucchi. Il vassoio puo anche essere
asciugato all'aria. L'ispezione di tutti i componenti deve essere eseguita dopo ogni pulizia, per verificarne la
pulizia, I'assenza di danni e la corretta funzionalita.

M Fabbricante:

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702
[EC| REP|

Rappresentante Autorizzato:
B. M. Sanitas S.R.L., Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Florence, Italy
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NAUDOIJIMO NURODYMAI

. NUORODOS: CP1038D1-P-15/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB,
CP1038D2-NM-SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L,
CP471D1-NM-SB, CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB,
CP614-SB, CP614-DK-1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB,
CP778-DK-1, CP778-DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e  Pries kiekvieng naudojimg SteriBest instrumenty déklg ir kilimélj reikia iSvalyti vadovaujantis Zemiau pateiktais
valymo nurodymais.

e  Skirta naudoti mokantiems sterilizuoti instrumentus.

e  SteriBest instrumenty déklai yra suprojektuoti taip, kad sterilizavimo metu apgauby ertmiy neturinius
instrumentus.

. @PrieE kiekvieng naudojima visada patikrinkite Svarg ir ar néra pazeidimy. Jei yra pazeidimy, nenaudokite.

e Tinkamai paruoskite dékla, kilimélj ir jdéklus (jei reikalingi), kad tilpty sterilizuojami instrumentai. Kilimélis turéty
biti naudojamas siekiant stabilizuoti, atskirti ir apsaugoti instrumentus déklo viduje. Instrumentai turi bati sudéti
vienu sluoksniu, tarp jy paliekant pakankamus tarpus, kad nesusiliesty vienas su kitu.

e Neperkraukite instrumenty dékly ir neuzdenkite ventiliacijos angy.

eKad bty iSlaikytas sterilumas, po sterilizavimo ir prie$ atidarant pakuote turi biti naudojamas atitinkamas patvirtintas
sterilus barjeras.

e Patvirtinta sterilumo uZtikrinimo priemoneé (t. y., daugiaparametrinis cheminis indikatorius) turéty bati dedama j kiekvieng
sluoksnj ir ant kiekvieno sluoksnio (jei aktualu).

e UZdenkite déklg danggiu ir spauskite Zemyn, kol dangtis uZsifiksuos.

eDéklas (-ai) pries sterilizavima visada turi bati dedamas (-i) ant sterilizatoriaus laikiklio arba maiseliy/kaisciy laikiklio, kad
netrukdyty oro ar gary cirkuliacijai ir kad nesiliesty prie kity dékly ar laikikliy. Naudojant maiseliy/kais¢iy laikiklius
dziovinti gali tekti ilgiau, nes kampe/Sone gali susikaupti drégmés.

eNerekomenduojama déklus autoklavo kameroje déti vieng ant kito.

o SteriBest instrumenty déklai turi bati naudojami laikantis naudojimo nurodymuy, pateikty kartu su jasy konkrecia
sterilizavimo jranga, taip pat atsizvelgiant j jisy konkrecia sterilizavimo jrangg bei jisy ligoninéje taikomg
sterilizavimo patvirtinimo tvarka. Jei reikia papildomos informacijos, yra kelios organizacijos (pvz., AAMI, AORN ir
ISO), teikiancios informacija apie sterilizavima.

e Sterilizuokite jdétg (-us) déklg (-us) laikydamiesi instrumenty prietaiso gamintojo gairiy dél ikivakuuminio sterilizavimo
garais.

e SteriBest instrumenty deéklai patvirtinti kaip tinkami naudoti taikant keturiy minuciy 132 laipsniy Celsijaus
temperatdros ikivakuuminio sterilizavimo garais cikla.

eNenaudokite sauso sterilizavimo karsc¢iu metoduy.

Valymo nurodymai
e  Po kiekvieno naudojimo visas SteriBest instrumenty déklo dalis reikia nuplauti Svelniu, neutralaus pH fermentiniu
plovikliu. Siekiant optimaliai pasalinti neSvarumus, plastikinio déklo dalims valyti galima naudoti minkstas kempines
ir minkstas Sluostes. Sunkiai pasiekiamas vietas (pvz., tarp kilimélio ,ataugéliy”) galima isvalyti Sepeciu minkstais
Sereliais. Nenaudoti abrazyviniy valymo chemikaly, Sepeciy ar kempiniy.
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Po valymo plovikliu dékla reikia kruopsciai plauti Siltu distiliuotu, atvirkstinio osmoso ar panasiu vandeniu bent
vieng minute. Déklui nusausinti galima naudoti Svarig, minkstg, sugeriancig, nebyrancia Sluoste. Padéklg galima
dZiovinti oru. Komponentai turi bati apZiarimi po kiekvieno valymo, kad baty jsitikinta jy Svara, nesugadinimu ir
tinkamu veikimu.

MGamintojas:

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702 JAV

IE |galiotasis atstovas EB:

B.M. Sanitas S.R.L., Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Florencija, Italija
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

. ATSAUCE: CP1038D1-P-1S/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB, CP1038D2-
NM-SB, CP1038S-SB, CP10385-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L, CP471D1-NM-SB,
CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB, CP614-SB, CP614-DK-
1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-5B, CP778-DK-1, CP778-
DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e SteriBest instrumentu paplate un paklajs pirms katras lietosanas ir janotira saskana ar turpmak sniegtajiem tirisanas
noradijumiem.
e Paredzétie lietotaji: personas, kuras ir apmacitas instrumentu sterilizacija.

e  SteriBest instrumentu paplates ir paredzétas lUmenu nesaturosu instrumentu sterilizacijai.

. @Pirms katras lietoSanas vienmér parbaudiet, vai instrumenti ir tiri un vai tie nav bojati. Nelietot, ja konstatéjat
bojajumus.

e \Veiciet atbilstoSu paplates, paklaja un ieliktnu (ja tadi ir) pielagosanu, lai tie atbilstu instrumentiem, kas paredzéti
sterilizéSanai. Paklajs jaizmanto instrumentu stabilizeéSanai, atdaliSanai un aizsargasanai paplates iekSpuseé.
Instrumenti jaizvieto viena liment, ievérojot atbilstoSas atstarpes, lai tie nesaskartos viens ar otru.

e Nelieciet instrumentu paplaté parmérigi daudz instrumentu un neblokéjiet/neaizklajiet ventilacijas atveres.

e Lai saglabatu sterilitati, péc sterilizacijas un pirms iepakojuma atvérsanas ir nepiecieSama atbilstosi parbaudita sterila
barjera.

eKatra lmena parbaudei (ja piemérojams) jaizmanto apstiprinata sterilitates nodrosinasanas ierice (t.i., vairaku parametru
kimiskais indikators).

e Parklajiet paplati ar vaku un nospiediet to uz leju, lidz vaks ir nostiprinats.

e Paplate(-s) pirms sterilizacijas vienmér janovieto uz sterilizé$anas stativa vai maisina/tapas stativa, lai netiktu traucéta
gaisa vai tvaika cirkulacija un ta nepieskartos citam paplatém vai plauktiem. Lietojot maisina/tapas stativu, var bat
nepiecieSams papildu Zavésanas laiks, jo stliros/sanos var uzkraties mitrums.

ePaplates nav ieteicams ievietot vienu uz otras autoklava.

eSteriBest instrumentu paplates jalieto saskana ar jasu Tpasas sterilizacijas iekartas lietoSanas instrukciju un jsu
slimnicas noteikumiem par sterilizacijas parbaudi. Ja jums nepiecieSama papildu informacija, vairakas organizacijas
(piemeram, AAMI, AORN un ISO) publicé noradijumus par sterilizacijas izmantosSanu.

o Sterilizéjiet ievietoto(-as) paplati(-as) saskana ar instrumentu ierices raZzotaja noradijumiem par tvaika sterilizaciju
pirms ievietosanas vakuuma.

eSteriBest instrumentu paplates ir apstiprinatas lietosanai cetru mintsu 132 gradu temperatiras tvaika sterilizacijas
cikla pirms ievietosanas vakuuma.

eNeizmantojiet sausas sterilizacijas metodes.

TiriSanas instrukcija
e  Péc katras lietoSanas visas SteriBest instrumentu paplates detalas janomazga ar maigu, neitralu pH fermentétu
mazgasanas lidzekli. Lai optimali likvidétu netirumus un paliekas, plastmasas paplates detalu tiriSanai var izmantot
mikstu stkli un mikstu dranu. Grti aizsniedzamas vietas, pieméram, starp paklaja tapam, var tirit, izmantojot
mikstu saru suku. Aizliegts lietot abrazivas tiriSanas kimikalijas, sukas vai stklus.
e  Péc tiriSanas ar mazgasanas lidzekli paplate vismaz vienu mindati rlpigi jaskalo silta, destiléta, reversas osmozes vai
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lidziga Gdent. Paplates nosusinasanai var izmantot tiru, mikstu, absorbé&josu dvieli, kas nepukojas. Paplatei var Jaut
nozlt pasai. Péc katras tiriSanas japarbauda detalas, lai parliecinatos par to tiribu, bojajumu neesamibu un pareizu
funkcionésanu.

“ Razotajs:

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702

IE Pilnvarotais EK parstavis:

BM Sanitas SRL, Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Florence, Italija
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ISTRUZZJONUIET GRALL-UZU

) REFERENZA: CP1038D1-P-15/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB,
CP1038D2-NM-SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L,
CP471D1-NM-SB, CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB,
CP614-SB, CP614-DK-1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB,
CP778-DK-1, CP778-DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e  L-iSteriBest Instrument Tray u t-tapit ghandhom, kull darba, jitnaddfu skont I-istruzzjonijiet tat-tindif t'hawn taht
gabel jintuzaw.

e Ghandu Jintuza Minn: Persuni li gew imharrga fl-isterilizzazzjoni tal-istrumenti.

e It-trejs ghall-istrumenti ta' SteriBest huma mfassla biex jinzammu fihom I-istrumenti minghajr lumen waqt li dawn
ikunu ged jigu sterilizzati.

. @Qabel tuzahom ghandek dejjem ticcekkja li huma nodfa u li m'ghandhomx hsarat. Tuzahomx jekk ghandhom
xi hsara.

e Qieghed it-trej, it-tapit u l-oggetti mahsuba biex izommu kollox f'postu (jekk mehtiega) kif suppost biex I-istrumenti
kollha li se jigu sterilizzati joqoghdu komdi. It-tapit ghandu jintuza biex jghin jistabilizza, jifred u jhares l-istrumenti
wagqt li jkunu fit-trej. M'ghandux ikun hemm iktar minn saff wiehed ta' strumenti u dawn ghandhom ikollhom
bizzejjed spazju bejniethom biex ma jmissux ma' xulxin.

e Tgieghedx iktar affarijiet milli suppost fit-trejs tal-istrumenti u timblukkax il-fethiet ghall-ventilazzjoni.

e  Ghandu jkun hemm ilqugh sterili, bil-fethiet ghall-ventilazzjoni apposta, biex l-istrumenti jibgghu sterilizzati—kemm
wara l-isterilizzazzjoni kif ukoll gabel jinfetah il-pakkett.

e Ghandu jitqgieghed taghmir approvat li jivverifika l-isterilita (¢ioe indikaturi kimici li jirreagixxu biss meta jintlahaq iktar
minn parametru wiehed) fit-trej u fuq kull saff (meta jkun il-kaz).

e Ghatti t-trej bl-ghata u aghfas 'l isfel sakemm |-ghata tinghalag sew.

e Qabel jigi sterilizzat, kull trej ghandu dejjem jitgieghed fuq xtilliera—kemm biex ma tigix imxifkla ¢-cirkolazzjoni tal-arja
jew tal-fwar kif ukoll biex ma jkunx ged imiss ma' trejs jew xtillieri ohra. Jekk tuza xi forma ta' xtilliera, it-trej jaf idum
iktar hin biex jinxef ghax I-ilma jaf jingabar f'xi rokna jew f'xi genb.

e Ma nissuggerux li jitqieghdu trejs fug xulxin fl-awtoklava.

e It-trejs ghall-istrumenti ta' SteriBest ghandhom jintuzaw skont I-istruzzjonijiet tal-uzu moghtija mal-apparat ta'
sterilizzazzjoni partikolari tieghek u dejjem skont il-politiki tal-apparat tal-isterilizzazzjoni u I-isptar partikolari
tieghek ghal dak li ghandu x'jagsam mal-validazzjoni tal-isterilizzazzjoni. Jekk tkun tehtieg iktar informazzjoni,
hemm hafna ghaqdiet (bhal perezempju AAMI, AORN u ISO) li jippubblikaw informazzjoni bil-linji gwida ta' kif
ghandek tisterilizza I-affarijiet.

e  Sterilizza kull trej uzat skont il-linji gwida tal-manifattur tat-taghmir tal-istrument ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar Pre-
Vacuum.

elt-trejs ghall-istrumenti ta' SteriBest gew validati li jistghu jintuzaw ghac-ciklu ta' sterilizzazzjoni bil-fwar pre-vacuum ta'
erba' minuti f'132 grad Celsius.

e Tuzax metodi ta' sterilizzazzjoni bi shana niexfa.

Istruzzjonijiet ghat-Tindif
e  Wara kull darba li jintuzaw, il-komponenti kollha tal-iSteriBest Instrument Tray ghandhom jinhaslu f'detergent
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enzimatiku diefi b'pH newtrali. L-ahjar mod kif tnehhi |-frak u I-hmieg mill-komponenti tat-trej tal-plastik huwa li
tuza sponoz u carruti rotob. Tista' tuza xkupilja rabta biex tnaddaf dawk I-ispazji li difficli tilhaghom, bhal
perezempju bejn il-pinnijiet tat-tapit. M'ghandhomx jintuzaw kimici, xkupilji jew ¢arruti ghat-tindif horox.

Wara li tnaddfu b'detergent, it-trej ghandu jinhasel sew ghal mill-ingas minuta b'ilma shun distillat, li gej minn
reverse osmosis jew ilma ta' dik il-kwalita. Biex tixxotta t-trej tista' tuza xugaman nadif, artab, li jixrob hafna ilma u li
ma jhallix frak warajh. It-trej jista' jithalla jinxef wahdu. ll-komponenti kollha ghandu jigu ¢cekkjati wara kull tindifa
biex tikkonferma li huma nodfa, li m'hemmx hsara u li jahdmu kif suppost.

“ Manifattur:

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702
m Rapprezentant Awtorizzat ghall-KE:
B. M. Sanitas S.R.L., Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Firenza, I-Italja
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GEBRUIKSAANWUZING

REFERENTIE: CP1038D1-P-15/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB,
CP1038D2-NM-SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L,
CP471D1-NM-SB, CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB,
CP614-SB, CP614-DK-1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB,
CP778-DK-1, CP778-DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

De instrumentenschaal en mat van SteriBest moeten voor elk gebruik worden gereinigd in overeenstemming met
de onderstaande reinigingsinstructies.

Beoogde gebruikers: personen die zijn opgeleid in het steriliseren van instrumenten.

SteriBest instrumentenschalen zijn ontworpen voor het steriliseren van instrumenten zonder lumen.

®Inspecteer voor elk gebruik altijd of de schaal gereinigd of beschadigd is. Niet gebruiken indien beschadigd.

Configureer de schaal, mat en inzetstukken (indien van toepassing) op de juiste manier voor de instrumenten die
moeten worden gesteriliseerd. De mat moet worden gebruikt om de instrumenten in de schaal te stabiliseren, van
elkaar te scheiden en beschermen. De instrumenten moeten in een enkele laag worden geplaatst met voldoende
tussenruimte om contact met een ander instrument te voorkomen.

Overbelast de instrumentenschalen niet en blokkeer/versper de ventilatieopeningen niet.

Een geschikte gevalideerde steriele barriére is vereist om de steriliteit te behouden na sterilisatie en vdér opening van
de verpakking.

Er moet een goedgekeurd instrument voor steriliteitsgarantie (d.w.z. chemische indicator met meerdere parameters)
binnenin en op elk niveau (indien van toepassing) worden geplaatst.

Zet het deksel op de schaal en druk het naar beneden totdat het deksel goed vastzit.

De scha(a)l(en) moet(en) vdor sterilisatie altijd op het sterilisatorrek of het zakjes-/pennenrek worden geplaatst, zodat
de lucht- of stoomcirculatie niet wordt belemmerd en ze geen andere schalen of rekken raken. Bij gebruik van zakjes-
/pennenrekken kan er extra droogtijd nodig zijn omdat er vocht aan de hoek/zijkant kan ophopen.

Het stapelen van schalen in de autoclaafkamer wordt niet aanbevolen.

De instrumentenschalen van SteriBest moeten worden gebruikt met inachtneming van de bedieningsinstructies die
bij uw specifieke sterilisatieapparatuur zijn geleverd en in overeenstemming met uw specifieke

sterilisatieapparatuur en uw ziekenhuisbeleid inzake validatie van sterilisatie. Mocht u aanvullende informatie

nodig hebben, dan kan u terecht bij verschillende organisaties (bijv. AAMI, AORN en I1SO) die richtlijnen voor het
gebruik van sterilisatie publiceren.

Steriliseer de geladen scha(a)l(en) in overeenstemming met de richtlijnen van de fabrikant van het instrument voor
prevaculim stoomsterilisatie.

eDe instrumentenschalen van SteriBest zijn gevalideerd voor gebruik met een vier minuten durende pre-vacuiim

stoomsterilisatiecyclus van 132 graden Celsius.
Gebruik geen sterilisatiemethoden met droge hitte.

Reinigingsinstructies
Na elk gebruik moeten alle componenten van de SteriBest Instrumentenschaal worden gewassen met een mild
enzymatisch reinigingsmiddel met neutrale pH. Zachte sponzen en zachte doeken kunnen worden gebruikt om vuil
en resten optimaal te verwijderen tijdens het reinigen van de plastic onderdelen van de schaal. Moeilijk bereikbare
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plaatsen, bijv. tussen de pinnen van de mat, kunnen worden schoongemaakt met een zachte borstel. Schurende
reinigingsmiddelen, borstels of pads mogen niet worden gebruikt.

Na reiniging met detergent moet de schaal gedurende ten minste één minuut grondig worden gewassen met warm
gedestilleerd, omgekeerde osmose of vergelijkbaar water. Een schone, zachte, absorberende, niet-pluizende
handdoek kan worden gebruikt om de bak te drogen. De schaal kan aan de lucht worden gedroogd. Na elke
reiniging moeten de onderdelen worden gecontroleerd op reinheid, gebrek aan schade en goede functionaliteit.

C€

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702

IE Geautoriseerde EG-vertegenwoordiger:
B. M. Sanitas S.R.L., Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Firenze, Italié
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

. ODNOSI SIE DO: CP1038D1-P-1S/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB,
CP1038D2-NM-SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L,
CP471D1-NM-SB, CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB,
CP614-SB, CP614-DK-1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB,
CP778-DK-1, CP778-DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e Tace na narzedzia i mate SteriBest nalezy czysci¢ przed kazdym uzyciem zgodnie z ponizszymi instrukcjami
czyszczenia.

e Docelowi uzytkownicy: osoby, ktore zostaty przeszkolone w zakresie sterylizacji narzedzi.

e Tace na narzedzia SteriBest sg przeznaczone do umieszczania narzedzi bezkanatowych podczas sterylizacji.

. @Zawsze przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ czystos¢ lub uszkodzenia. Nie uzywaé, jesli jest uszkodzona.

e Skonfigurowac prawidtowo tace, mate i wktadki (jesli dotyczy) tak, aby pasowaty do narzedzi, ktére majg by¢
sterylizowane. Mata powinna by¢ uzywana do stabilizacji, oddzielania i ochrony narzedzi znajdujgcych sie wewnatrz
tacy. Narzedzia powinny by¢ utozone w jednej warstwie z zachowaniem odpowiednich odstepdw, aby nie stykaty sie
ze soba.

e Nie przecigzac tac na narzedzia ani nie blokowad/zastawia¢ otworéw wentylacyjnych.

oW celu utrzymania sterylnosci po sterylizacji i przed otwarciem opakowania wymagana jest odpowiednia zatwierdzona
bariera sterylna.

eZatwierdzone urzadzenie do zapewnienia sterylnosci (tj. wieloparametrowy wskaznik chemiczny) powinno by¢
umieszczone wewnatrz i na kazdym poziomie (jesli dotyczy).

e Przykry¢ tace pokrywka i docisngé, az pokrywka bedzie zabezpieczona.

eTace powinny by¢ zawsze umieszczane na stojaku sterylizatora lub stojaku na torebki/stojaku z kotkami przed sterylizacja,
tak aby cyrkulacja powietrza lub pary nie byta utrudniona i aby nie dotykaty innych tac lub stojakéw. Dodatkowy czas
schniecia moze by¢ konieczny podczas uzywania stojakdw na torebki/stojakéw z kotkami, poniewaz wilgo¢ moze
gromadzic sie na rogu/boku.

eNie zaleca sie uktadania tacek wewnatrz komory autoklawu.

eKorzystanie z tacek na narzedzia SteriBest musi by¢ zgodne z instrukcjg obstugi dostarczong z konkretnym sprzetem do
sterylizacji oraz zgodnie z konkretnym sprzetem do sterylizacji i politykg szpitala dotyczgcg walidacji sterylizacji. Jesli
potrzebujesz dodatkowych informacji, kilka organizacji (np. AAMI, AORN i I1SO) publikuje wytyczne dotyczace
stosowania sterylizacji.

o Wysterylizuj zatadowane tace zgodnie z wytycznymi producenta urzgdzenia dotyczgcymi sterylizacji parowej z prdznia
wstepna.

eTace na narzedzia SteriBest zostaty zatwierdzone do uzytku w czterominutowym cyklu sterylizacji parowej z préznia
wstepng w temperaturze 132 stopni Celsjusza.

e Nie stosowa¢ metod sterylizacji na sucho.

Instrukcje dotyczace czyszczenia
e  Po kazdym uzyciu wszystkie elementy tacy na narzedzia SteriBest nalezy umy¢ w tagodnym detergencie
enzymatycznym o neutralnym pH. W celu optymalnego usuniecia brudu i zanieczyszczen, do czyszczenia elementow
tacy z tworzywa sztucznego mozna uzywac miekkich ggbek i $ciereczek. Trudno dostepne przestrzenie, takie jak
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miedzy kotkami maty, mozna czysci¢ migkka szczotka z wiosiem. Nie nalezy uzywac¢ Sciernych srodkéw czyszczacych,
szczotek ani wktadek.

Po umyciu detergentem tace nalezy doktadnie my¢ cieptg wodg destylowang, odwrécong osmozg lub podobnym
srodkiem przez co najmniej jedng minute. Do wysuszenia tacy mozna uzyc¢ czystego, miekkiego, chtonnego, nie
osypujacego sie recznika. Taca moze by¢ suszona na powietrzu. Przeglady elementdéw powinny odbywac sie po
kazdym czyszczeniu w celu sprawdzenia czystosci, braku uszkodzen i prawidtowego dziatania.

uProducent:

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702

IE Autoryzowany przedstawiciel WE:
BM Sanitas SRL, Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Florencja, Wtochy
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

. REFERENCIA: CP1038D1-P-15/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB,
CP1038D2-NM-SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L,
CP471D1-NM-SB, CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB,
CP614-SB, CP614-DK-1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB,
CP778-DK-1, CP778-DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e A bandeja de instrumentos SteriBest e o tapete devem ser limpos antes de cada utilizacdo, de acordo com as
instrugdes de limpeza abaixo.

e Utilizadores previstos: pessoas que tenham recebido formagado sobre a esterilizagdo de instrumentos.

e Asbandejas de instrumentos SteriBest foram concebidas para envolver instrumentos sem limen durante a
esterilizagdo.

. @Inspecione sempre a limpeza ou a existéncia de danos antes de cada utilizagdo. Ndo utilize se estiver
danificado.

e Prepare corretamente a bandeja, o tapete e os elementos (conforme aplicavel) para acomodar os instrumentos que
devem ser esterilizados. O tapete deve ser utilizado para ajudar a estabilizar, separar e proteger os instrumentos
enquanto estiverem dentro da bandeja. Os instrumentos devem ser dispostos numa Unica camada com
espagcamento adequado para evitar que entrem em contacto uns com os outros.

e N3o sobrecarregue as bandejas de instrumentos nem bloqueie/obstrua os orificios de ventilag3o.

oE necessdria uma barreira estéril validada adequada para manter a esterilidade, aps a esterilizacdo e antes da abertura
da embalagem.

eDeve ser colocado um dispositivo de garantia de esterilidade aprovado (ou seja, indicador quimico multiparametros) no
interior e em cada nivel (conforme aplicavel).

eCubra a bandeja com a tampa e pressione para baixo até que a tampa esteja segura.

e A(s) bandeja(s) deve(m) ser sempre colocada(s) na prateleira do esterilizador ou na prateleira de bolsas/molas antes da
esterilizagdo para que a circulagdo de ar ou vapor ndo seja impedida e para ndo toque(m) nas outras bandejas ou
prateleiras. Podera ser necessario tempo de secagem adicional ao utilizar prateleiras de bolsas/molas porque podera
acumular-se humidade canto/lateral.

eN3o é recomendado o empilhamento das bandejas dentro da cdmara do autoclave.

o A utilizacdo das bandejas de instrumentos SteriBest deve realizar-se de acordo com as instru¢des de funcionamento
fornecidas com seu equipamento de esterilizagdo especifico e com a politica do hospital sobre validacdo da
esterilizagdo. Vérias organizacGes (por exemplo, AAMI, AORN e ISO) publicam informacdes de orientagdo sobre o
uso da esterilizagdo, caso precise de informacgdes adicionais.

e Esterilize a(s) bandeja(s) carregada(s) de acordo com as orientagdes do fabricante do dispositivo do instrumento para
esterilizagdo a vapor pré-vacuo.

e As bandejas de instrumentos SteriBest foram validadas para utilizagdo com um ciclo de esterilizacdo a vapor pré-vacuo
de 132 graus centigrados de quatro minutos.

eN3o utilize métodos de esterilizagdo por calor seco.

InstrugGes de limpeza
e  Ap0s cada utilizagdo, todos os componentes da bandeja de instrumentos SteriBest devem ser lavados com um
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detergente enzimdtico neutro e suave. Para a remogao ideal de sujidade e detritos, podem ser utilizadas esponjas e
panos macios para limpar os componentes da bandeja de plastico. Os espacos de dificil acesso, como entre os
pinos do tapete, podem ser limpos com uma escova de cerdas macias. Ndo devem ser utilizados produtos quimicos
de limpeza abrasivos, escovas ou esponjas.

Ap0s a limpeza com detergente, a bandeja deve ser bem lavada com agua destilada morna, osmose invertida ou
agua semelhante durante, pelo menos, um minuto. Pode ser utilizada uma toalha limpa, macia, absorvente e que
nao largue pelos para secar a bandeja. A bandeja pode ser seca ao ar. As inspe¢des dos componentes devem ser
feitas apds cada limpeza para verificar a limpeza, a auséncia de danos e o funcionamento adequado.

MFabricante:

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702
m Representante autorizado da CE:
BM Sanitas SRL, Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Florenga, Italia
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

) REFERENCE: CP1038D1-P-15/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB,
CP1038D2-NM-SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L,
CP471D1-NM-SB, CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB,
CP614-SB, CP614-DK-1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB,
CP778-DK-1, CP778-DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e Tava de instrumente SteriBest si covorasul trebuie curatate inainte de fiecare utilizare, in conformitate cu
instructiunile de curatare de mai jos.

e  Utilizatori intentionati: persoane care au fost instruite in utilizarea instrumentelor de sterilizare.

e Tavile de instrumente SteriBest sunt proiectate pentru a incadra instrumente neluminate in timpul sterilizarii.

. @Tnainte de fiecare utilizare, verificati gradul de curdtenie sau deteriorare. Nu utilizati daca este deteriorat.

e Configurati tava, covorasul si insertiile (daca este cazul) corespunzatoare pentru a se potrivi instrumentelor care
sunt destinate sterilizarii. Covorasul trebuie utilizat pentru a ajuta la stabilizarea, separarea si protejarea
instrumentelor de pe tava. Instrumentele trebuie aranjate intr-un singur strat, cu spatiu adecvat pentru a preveni
contactul.

e Nu supraincarcati tavile de instrumente sau nu blocati/obstructionati gaurile de ventilatie.

e Dupa sterilizare si Tnainte de deschiderea ambalajului, este necesara o bariera sterild validata corespunzatoare pentru a
mentine sterilitatea.

¢ Un dispozitiv de asigurare a sterilitatii aprobat (adica un indicator chimic cu mai multi parametri) trebuie amplasat in
interior si pe fiecare nivel (atunci cand este cazul).

e Acoperiti tava cu capacul si apasati in jos pana este fixat.

e Tava (tavile) trebuie intotdeauna asezate pe raftul sterilizatorului sau in sacul/pe suport inainte de sterilizare, astfel incat
circulatia aerului sau a aburului sa nu fie impiedicata si astfel incat sa nu atinga alte tavi sau rafturi. Poate fi necesar un
timp suplimentar de uscare atunci cand se utilizeaza rafturi pentru pungad/cuier, deoarece umezeala se poate strange
pe colt/lateral.

e Stivuirea tavilor Tn interiorul camerei autoclave nu este recomandata.

e Utilizarea tavilor de instrumente SteriBest trebuie sa fie in conformitate cu instructiunile de operare furnizate
impreuna cu echipamentul dvs. special de sterilizare si in conformitate cu echipamentul dvs. special de sterilizare si
cu politica spitalului privind validarea sterilizarii. Mai multe organizatii (de exemplu: AAMI, AORN si ISO) publica
informatii de orientare privind utilizarea sterilizarii, daca aveti nevoie de informatii suplimentare.

o Sterilizati tava (placile) incarcata(e) in conformitate cu instructiunile producatorului dispozitivului de instrumente
pentru sterilizarea cu aburi pre-vid.

eTavile de instrumente SteriBest au fost validate pentru utilizare cu un ciclu de sterilizare cu aburi pre-vid de 132 de
grade Celsius.

e Nu utilizati metode de sterilizare cu caldura uscata.

Instructiuni de curatare
e Dupa fiecare utilizare, toate componentele tavii de instrumente SteriBest trebuie spalate cu detergent enzimatic cu
pH slab si neutru. Pentru indepartarea optima a solului si a resturilor, se pot folosi bureti si carpe moi pentru a
curata componentele tavii de plastic. Spatiile greu accesibile, cum ar fi intre stifturile covorului, pot fi curatate cu o
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perie cu par moale. Nu utilizati produse chimice abrazive de curatare, perii sau tampoane.

Dupa curdtarea cu detergent, tava trebuie spalata bine cu distilare calda, cu osmoza inversa sau apa similara timp
de cel putin un minut. Pentru uscarea tavii se poate folosi un prosop curat, moale, absorbant, care nu produce
scame. Tava poate fi uscata la aer. Inspectiile componentelor ar trebui sa aiba loc dupa fiecare curatare pentru a
verifica curatenia, lipsa deteriorarilor si functionalitatea corespunzatoare.

“ Producator:

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702

m Reprezentant CE autorizat:

BM Sanitas SRL, Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Florenta, Italia
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NAVOD NA POUZIVANIE

. REFERENCIA: CP1038D1-P-15/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB,
CP1038D2-NM-SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L,
CP471D1-NM-SB, CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB,
CP614-SB, CP614-DK-1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB,
CP778-DK-1, CP778-DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e Podnos a podloZzka na nastroje SteriBest by sa pred kazdym pouZitim mali vycistit v silade s niZSie uvedenym
navodom na Cistenie.

e  Pouzivatelia, ktorym su predmetné vyrobky urc¢ené: Osoby, ktoré boli vyskolené v oblasti pouZivania sterilizacnych
nastrojov.

e Podnosy na nastroje SteriBest su navrhnuté tak, aby pocas sterilizacie plnili funkciu puzdra na neosvetlené nastroje.

. @Pred kazdym poutzitim skontrolujte, ¢i su vyrobky cisté alebo nevykazuju znamky poskodenia. NepouZivajte
vyrobky, ak su poskodené.

e Nastavte podnos, podlozku a vlozky (ak su k dispozicii) spravne tak, aby pojali nastroje, ktoré su uréené na
sterilizaciu. Podlozka by mala sldzit na stabiliziciu, oddelenie a ochranu néstrojov, ktoré sa nachadzaji vnutri
podnosu. Néstroje by mali byt usporiadané v jednej vrstve s primeranymi rozostupmi, aby sa zabranilo ich
vzajomnému kontaktu.

e NepretaZujte podnosy na nastroje ani neblokujte/neprekryvajte vetracie otvory.

oNa udrzanie sterility, po sterilizacii a pred otvorenim balenia je potrebnd vhodnd schvalena sterilna bariéra.

eDovndutra a na kazdu plochu (ak je to vhodné) by malo byt umiestnené schvalené zariadenie na zabezpedenie sterility (t. j.
viacparametrovy chemicky indikator).

eZakryte podnos vekom a tlacte nadol, kym nebude veko zaistené.

ePodnos(y) by mali byt pred sterilizaciou vidy umiestnené na stojan na sterilizator alebo stojan na vrecka/koliky, aby
nebola narusena cirkuldcia vzduchu alebo pary a aby sa nedotykali inych podnosov alebo stojanov. V pripade pouZitia
stojanov na vrecka/koliky méze byt potrebny dalsi ¢as na schnutie, pretoZe na rohu/bo¢nej strane sa moze hromadit
vlhkost.

e Ukladanie podnosov do komory autoklavu sa neodporuca.

ePouZivanie podnosov na nastroje SteriBest musi byt v stilade s ndvodom na obsluhu dodanym s vasim konkrétnym
sterilizacnym zariadenim a v stlade s vasim konkrétnym sterilizacnym zariadenim a so zasadami vasej nemocnice v
oblasti schvalovania sterilizacie. Ak potrebujete dalSie informacie, niekolko organizacii (napr. AAMI, AORN a ISO)
zverejnuje informacie obsahujlice usmernenia o poufiti sterilizacie.

e Sterilizujte naplnené podnosy v sulade s ndvodom vyrobcu zariadenia na parnd sterilizaciu nastrojov pred vakuom.

ePodnosy na nastroje SteriBest boli schvalené na pouzivanie so Stvorminatovym parnym sterilizacnym cyklom pri
teplote 132 stupniov Celzia pred vakuom.

eNepouzivajte metddy sterilizacie suchym teplom.

Navod na Cistenie
e Po kazdom pouZiti by mali byt vietky diely podnosu na néstroje SteriBest umyté v jemnom enzymatickom Cistiacom
prostriedku s neutralnym pH. S cielom optimalneho odstranenia necistot a zvySného materialu mézete na Cistenie
dielov plastového podnosu pouzit mikké $pongie a makké handricky. Tazko dostupné miesta, ako napriklad
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priestory medzi kolikmi podlozky, méZete vycistit kefkou s makkymi Stetinami. NepouZivajte abrazivne Cistiace
chemikalie, kefy alebo vlozky.

Po vydisteni Cistiacim prostriedkom by ste podnos mali dékladne umyvat najmenej jednu minutu teplou
destilovanou vodou, vodou, ktora bola vycCistena reverznou osmézou alebo vodou, ktora bola upravena
porovnatelnou metddou. Na susenie podnosu je mozné pouZit Cisty, makky a savy uterak, ktory nevypusta vlakna.
Podnos mozZete nechat vyschnut na vzduchu. Po kazdom Cisteni by sa mali vykonavat kontroly dielov s cielom
overit, ¢i su Cisté, nie s poskodené a funguju spravne.

C€

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702

m Autorizovany zastupca v EK:

BM Sanitas S.R.L., Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Florencia, Taliansko
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NAVODILA ZA UPORABO

) REFERENCE: CP1038D1-P-15/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB,
CP1038D2-NM-SB, CP1038S-SB, CP1038S-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L,
CP471D1-NM-SB, CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB,
CP614-SB, CP614-DK-1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-SB,
CP778-DK-1, CP778-DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e Pladenj in podlogo za instrumente SteriBest je treba pred vsako uporabo odistiti v skladu s spodnjimi navodili za
ciScenje.
e Predvideni uporabniki: osebe, ki so usposobljene za sterilizacijo instrumentov.

e Pladnji za instrumente SteriBest so zasnovani tako, da med sterilizacijo oblozijo instrumente brez lumnov.

. @Pred vsako uporabo izdelka vedno preverite, ali je Cist in neposkodovan. Izdelka ne uporabljajte, Ce je
poskodovan.

e Pladenj, podlogo in vloZke (e se uporablja) ustrezno konfigurirajte tako, da bodo namesceni instrumenti, ki naj bi
bili sterilizirani. Podlogo je treba uporabiti za stabilizacijo, loCevanje in zascito instrumentov v pladnju. Instrumenti
morajo biti razporejeni v enem sloju z ustreznim razmikom, da se med sabo ne bodo dotikali.

e Ne preobremenite predalov za instrumente in ne blokirajte/ovirajte prezracevalnih luken;j.

eZa ohranitev sterilnosti po sterilizaciji in pred odpiranjem pakiranja je potrebna ustrezna validirana sterilna pregrada.

eV notranjost in na vsako ravnev (Ce je primerno) je treba namestiti odobreno napravo za zagotavljanje sterilnosti (tj.
vecparametrski kemiéni indikator).

ePladenj pokrijemo s pokrovom in nanj pritisnemo, dokler ni pritrjen.

ePladenj(-e) je treba pred sterilizacijo vedno postaviti na stojalo za sterilizatorje ali stojalo za vrectke/klince, da se ne ovira
kroZenje zraka ali pare in da se ne dotikajo drugih pladnjev ali stojal. Pri uporabi stojala za vrecke/klince je lahko
potreben dodaten ¢as su$enja, ker se na vogalu/strani lahko kopiéi vlaga.

eZlaganje pladnjev v komoro avtoklava ni priporocljivo.

eUporaba pladnjev za instrumente SteriBest mora biti v skladu z navodili za uporabo, ki so priloZzena vasi posebni opremi
za sterilizacijo, ter v skladu z vaso posebno opremo za sterilizacijo in vaso bolnisni¢no politiko validacije sterilizacije.
Vec organizacij (npr. AAMI, AORN in ISO) objavlja smernice o uporabi sterilizacije, v kolikor bi potrebovali dodatne
informacije.

eNaloZene pladnje(-e) sterilizirajte v skladu s smernicami proizvajalca instrumentne naprave za predvakuumsko
sterilizacijo s paro.

e SteriBest pladnji za instrumente so validirani za uporabo s stiriminutnim ciklom predvakuumske sterilizacije s paro pri
132 stopinjah Celzija.

eNe uporabljajte metod sterilizacije s suho toploto.

Navodila za ciS¢enje

e Po vsaki uporabi je treba vse sestavne dele pladnja za instrumente SteriBest oprati v blagem, encimskem
detergentu z nevtralnim pH. Za optimalno odstranjevanje zemlje in naplavin lahko za ¢isS¢enje sestavnih delov
plasti¢nega pladnja uporabite mehke gobice in mehke krpe. Tezko dostopne prostore, na primer med zatici
podloge, lahko oéistite z mehko $¢etko. Cistilnih sredstev, krta¢ ali blazinic ne smete uporabljati.

e Po Cis¢enju z detergentom je treba pladenj vsaj eno minuto temeljito spirati s toplo destilirano, obratno osmozo ali

www.mastel.com 1550 Samco Rd. Rapid City, SD 57702 Ph: 605.341.4595

IFU-SB, Rev 002



SL

“b

v..s MASTEL SURGICAL

temu primerno vodo. Za susenje pladnja lahko uporabite Cisto, mehko, vpojno brisaco, ki se ne odvaja. Pladenj

lahko susite na zraku. Po vsakem cis¢enju je treba opraviti pregled sestavnih delov, da se preveri, ali je izdelek Cist,
brez poskodb in ustrezno funkcionalen.

“Proizvajalec:

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702
IE Pooblasceni predstavnik ES:
BM Sanitas SRL, Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Firence, Italija
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BRUKSANVISNINGAR

. REFERENS: CP1038D1-P-1S/L, CP1038D1-P-3S/L, CP1038D1-SB, CP1038D1-NM-SB, CP1038D2-SB, CP1038D2-
NM-SB, CP1038S-SB, CP10385-NM-SB, CP471D1, CP471D1-SB, CP471D1-P-1S/L, CP471D1-P-3S/L, CP471D1-NM-SB,
CP471S, CP471S-SB, CP471S-DK-2, CP471S-DK-3, CP471S-DK-4, CP471S-DK-5, CP471S-NM-SB, CP614-SB, CP614-DK-
1, CP614-DK-2, CP614-DK-3, CP614-NM-SB, CP634-SB, CP634-NM-SB, CP634-DK-5, CP778-5B, CP778-DK-1, CP778-
DK-2, CP778-DK-3, CP778-NM-SB, E7406, E7407, E7409, E7411

e SteriBest instrumentbricka och matta ska rengéras fére varje anvandning i enlighet med nedanstaende
rengoringsinstruktioner.

e Avsedda anvandare: Personer som har utbildats i sterilisering av instrument.
e  SteriBest instrumentbrickor dr utformade for att omsluta icke-luminerade instrument under sterilisering.

. @Kontrollera alltid for renhet eller skada fore varje anvandning. Anvand den inte om den ar skadad.

e Konfigurera brickan, mattan och insatserna (om tillampligt) for att géra plats fér de instrument som ar avsedda att
steriliseras. Mattan ska anvandas for att hjalpa till att stabilisera, separera och skydda instrumenten i facket.
Instrumenten bor placeras i ett enda lager med tillrackligt avstand for att forhindra att de kommer i kontakt med
varandra.

e Overbelasta inte instrumentbrickorna eller blockera/blockera ventilationshalen.

oEn lamplig validerad steril barriar kravs for att bibehalla sterilitet efter sterilisering och innan forpackningen 6ppnas.

oEn godkand anordning for sterilitetssakring (dvs. kemisk indikator for flera parametrar) bor placeras inuti och pa varje niva
(om tillampligt).

eTack brickan med locket och tryck tills locket sitter sakert.

eBrickan/brickorna ska alltid placeras pa steriliseringsstillet eller pas-/pinnhallaren fore sterilisering s3 att luft- eller
angcirkulation inte hindras och att de inte vidror andra brickor eller stall. Ytterligare torktid kan vara nédvéandig nar du
anvander pas-/pinnhallare eftersom fukt kan samlas pa hérnet/sidan.

eStapling av brickor inuti autoklavens kammare rekommenderas inte.

e Anvandning av SteriBest instrumentbrickor maste 6verensstimma med bruksanvisningen som medfoljer just din
sterilisationsutrustning, i enlighet med din speciella steriliseringsutrustning samt med din sjukhuspolicy om
validering av sterilisering. Flera organisationer (t.ex. AAMI, AORN och ISO) publicerar vagledande information om
steriliseringsanvandning om du behdover ytterligare information.

o Sterilisera brickan/brickorna i enlighet med tillverkarens riktlinjer for angsterilisering fére vakuum.

o SteriBest instrumentbrickor har validerats for anvandning med fyra minuters 132 grader Celsius angsterilisering fore
vaakum.

e Anvand inte steriliseringsmetoder med torr varme.

Rengoringsinstruktioner
e  Efter varje anvandning ska alla komponenter i SteriBest instrumentbricka tvattas med ett milt, enzymatiskt
rengoringsmedel med neutralt pH-varde. FOr att rengéra smuts och skrdap pa basta satt kan mjuka svampar och
mjuka trasor anvandas for att rengoéra brickans plastkomponenter. Svaratkomliga utrymmen som mellan stiften pa
mattan kan rengoras med en mjuk borste. Slipande rengéringskemikalier, borstar eller dynor ska inte anvandas.
e  Efter rengdring med rengoringsmedel ska brickan tvattas noggrant med varmt destillerat, omvand osmos- eller
annat jamforbart vatten i minst en minut. En ren, mjuk, absorberande handduk som inte sldpper ludd kan anvandas
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for att torka brickan. Brickan kan lufttorkas. Alla komponenter bor inspekteras efter varje rengoring for att verifiera
renhet, franvaro av skador och korrekt funktion.

C€

Mastel Surgical Inc., 1550 Samco Rd, Rapid City, SD 57702

IE Auktoriserad EG-representant:

BM Sanitas SRL, Via Caduti di Cefalonia 90, 50127 Florens, Italien

www.mastel.com 1550 Samco Rd. Rapid City, SD 57702 Ph: 605.341.4595

IFU-SB, Rev 002



