acijas Knaibles

Bipolar Koagtlasyon Penseleri
ArroAikég Aaideg aipdoTOONS

Calvian®/ Calvian endo-pen®

Bipolaras Koagul

REF:

700900 - 700959
700961 — 700994
Inkl. S, SG, SGS
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Latvijas LV

Izstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki! Instrumenta $alinki-
te pagal vidines ligoninés nuostatas dél astriy, biologiskai uztersty daikty.

ST instrukcija neaizstaj izmantotds elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lietosanas instrukcijas izlasisanu.
/\ Nesterils. Pirms pirmas un katras nakamas lietoanas reizes nofiriet un sterilizéjiet.

Paredzétais mérkis:

Miksto audu bipolara koagulacija. Atkaribd no instrumenta darbibas apjoma arf $kidrumu nostik$anai kirurgisku
iejaukSanos laika.

LietoSanas laiks:

Pareizi lietojot, ir iespéjami vismaz 20 atkartotas sagatavosanas cikli.

Pirms lietoSanas:

A\ Katrreiz pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma firibu, mehanisko darbibu un nebojatu izolaciju.

lesakam parbaudit izolaciju ar piemérotu testésanas ierici.

A\ Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

Non-stick instrumentu galu zinama iekraso$anas ir normala un nav bistama.

Instrumentu un vadu pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai gaidstaves rezima. To neievérojot, var
rasties apdegumi un elektriskie triecieni!

Lietosanas laika:

N\ Vienmér stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam zemako jaudas iestafijumu.
A\ Maksimali pielaujamais spriegums 500 Vp.

A\ No galiem regulari noslaukiet asinu un audu atliekas.

N Instrumenta gali var izraisit traumas!

A\ Instrumenta gali péc lietoSanas var bilt tik karsti, ka izraisa apdegumus!

/\ Nekad nenovietojiet instrumentus uz pacienta vai vina tie$a tuvumal

\ Nelietojiet uzliesmojou vai spradzienbistamu vielu klatbatné!

Atkartota sagatavosana:

Visparigi noradijumi:

levérojiet valsts likumus un noteikumus!

Atvienojiet instrumentu no vada!

Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst!

Notiriet asinu un audu atliekas ar mikstu salveti vai suku!

Neizmantojiet asus / abrazivus paliglidzek|us!

/\ Neievietojiet Udenraza parskabe (H,0,)!

Manuala tiriana un dezinfekcija:

N Instrumentu vienmeér atkartoti sagatavojiet mehaniski — neveiciet manualu firisanu!
Saskana ar DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) ieteikumu Calvian® un Calvian endo-pen® tiek
klasificéti riska grupa B*. Siem izstradajumiem principa tiek prasita mehaniska firisana.
*Si klasifikacja fika veikta saskana ar DGSV plismas diagrammu par medicinas fericu klasifikacju 2013, KRINKO/
BfArM ieteikuma pamatprincipi, Federalais Veselibas véstnesis 2012; 55:1244-1310

Manuala sakotnéja tiriSana:

/\ Manuala sakotnéja firfi$ana ir svarigs nosacijums veiksmigai mehaniskai fifi$anai un tadéjadi visa atkartotas
sagatavo$anas procesa sastavdala!

Calvian® Calvian endo-pen®

Instrumentu uzreiz péc lietosanas (maksimali 1 h
laika) ielieciet auksta ddeni uz vismaz 5 mindtém,
turklat Idmenu (kanalu) piepildiet ar ddeni.

Instrumentu uzreiz péc lietoSanas (maksimali 1 h
laika) ripigi noskalojiet ar aukstu ddeni.

@ Luer pieslégums firfisanai

@ Sicgjcaurules partraucéjs (atkariba no
modela)

® Siicéjcaurules Luer pieslégums

@ Tirisanas suka REF: 992901018 (290 mm,
@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)

® Vada pieslégumi

® Temizlik igin Luer baglantisi
@ Emme borusu duraklaticisi (modele gdre)
® Emme borusu Luer baglantisi
@® REF temizlik firgasi: 992901018 (290 mm,

@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)
® Kablo Baglantilarini

® Z0vdeon Luer yia Tov kaBapiopd o

@ Aiaragn diakotrmg awArva avappognang
(avaoya pe To povTéAo)

® Zwhjvag avappdenang auvdeang Luer

@ Bouproa kaBapiapol ANAD.: 992901018 (290 mm,

@ 1.8 mm), 993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)
® Zuvdéoeig Kahwdiwv

Sutter Medizintechnik GmbH

© NHE QI8 20{ HHE] ko)
© Y HEI2Y meh
@ YUY 2o ALE

@ MA E2{A| REF: 992901018 (290 mm, @ 1.8 mm),

993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)
® #Holz #H4E
O ATAENRERED O
@ RAIEWRE (NBSHE )
©® BEIERERED
@ JEER REF: 992901018 (290 mm, @ 1.8 mm),
993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)
©® B4

® Konektor Luer untuk membersihkan o

@ Pemutus pipa isap (tergantung model)

® Konektor Luer pipa isap

@ Sikat pembersih 992901018 (290 mm, @ 1.8 mm),
993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)

® Sambungan kabel

Tullastr. 87
79108 Freiburg/Germany

Tel.: +49 (0) 761 515510
Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de
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Instrumentu (jo ipasi instrumenta galu) nofiriet ar
mikstu suku, lidz vizuali (lupa!) vairs nav redzama
nekada atlikust kontaminacija.

Instrumentu (jo Tpasi instrumenta galu) notiriet ar
mikstu suku, lidz vizuali (lupa!) vairs nav redzama
nekada atlikust kontaminacija.

Abus ldmenus (kanalus) ripigi skalojiet 10 sek. ar
fifSanas pistoli. Turklat siksanas partraucéju [2]

turiet aizvertu ar vienu pirkstu. Kontaminétos kanalus
izfiriet ar piemérotu fiiSanas suku [4] zem teko$a
udens un parliecinieties, vai atveres galos nav
nosprostotas. TiriSanas sukas galam jaizlien sik$anas
kanala gala. Abus kanalus ar firiSanas pistoli vélreiz
ripigi izskalojiet vismaz 10 sek. Turklat stik$anas
partraucéju [2] turiet aizvértu ar vienu pirkstu.

LUmenu (kanalu) pulséjosi (4 impulsi) vismaz

20 sekundes skalojiet ar udens pistoli.
Instrumenta galu 10 sekundes skalojiet ar idens
smidzinaSanas pistoli (2 impulsi pa 5 sekundém,
statiskais Udens spiediens 2 bar).

Instrumenta firi$ana ultraskana: 40 °C, 15 min., vaji -
sarmains firitajs 0,5 % koncentracija, deconex® 28
ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Mehaniska firisana un dezinfekcija:

Izvéloties tiriSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bitu parbaudita efektivitate (pieméram, DGHM
vai FDA apstiprindjums vai CE zime atbilstoSi EN ISO 15883). TDI jabit pieslégsanas iespéjam instrumentu
skalosanai.

Norise:

+ levietojiet instrumentus TDI. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos un bdtu dro$i noglabati. Calvian
endo-pen® bitu jaievieto TDI komplekta pievienotajas vai ka piederumiem iegadajamas glabasanas paplatés
(REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 un 701778-10). Instrumentu limeni ir japieslédz, izmantojot eso$os
Luer-Lock pieslégumus, pie TDI skalo$anas piesléguma.

Programmas darbibas Parametrs
Sakotnéja skalosana ar aukstu Gdensvada Gdeni 3 mindtes
Tirisana ar 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x 70 °C 5 minites
Neitralizé$ana ar siltu Gdensvada Udeni (40-45 °C) -
Starpskalo$ana vai papildskalosana ar siltu Gdensvada Udeni (40-45 °C) 1 minite
Skalosana ar pilnigi atsalotu Gdeni 1 mindte

+ levérojiet! lepriek$ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai firiSanai noraditajas programmas
darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks fifianas ilgums un augstaka tirisanas temperattra fidz 95 °C) inst-
rumentiem nekaité un saskana ar Ay koncepciju ir atlauta, pieméram, termiska dezinfekcija 90 °C temperatira,
5 min., salidz. A, vertiba>3000. Izmantojot citu firitaju, lietojiet tikai tadus firitajus, kuriem ir lidzigas ipasibas ka
firitajam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), pieméram, attieciba uz pH fimeni un saderibu ar plastmasu.
Saubu gadijumos konsultgjieties ar savu piegadataju vai personu, kas atbildiga par sanitarajam prasibam.

Kontrole:

Pirms turpmakas sterilizé$anas vizuali parbaudiet instrumenta firibu, nebojatu izolaciju un veselumu.

Apkope:

Nav.

lepakojums:

Iztiritus un dezinficétus instrumentus iepakojiet vienreizlietojamos sterilizésanas iepakojumos (vienkarsa vai div-
karsa iepakojuma) vai instrumentu vai paplati ar izfiritiem un dezinficétiem instrumentiem ievietojiet sterilizé$anas
konteineros, kas atbilst $adam prasibam:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

+ pieméroti sterilizéSanai ar tvaiku (temperatiiras izturiba lidz vismaz 141 °C un pietiekama tvaika caurlaidiba);

+ pietiekama instrumentu vai sterilizéSanas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.
SterilizéSana:

Sterilizéjiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

SterilizéSanai izmantojiet tikai turpmak noraditas sterilizé$anas metodes:

+ Sterilizé3ana ar tvaiku, tvaika sterilizators atbilstosi EN 13060 vai EN 285 un apstiprinats saskana ar EN ISO 17665

Glabasana / Transporté$ana:

Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabat un transportét droSos konteineros / iepakojumos.
Sutot atpakal, sterilos iepakojumos nosditiet tikai iztiritus un dezinficétus izstradajumus.

Tpasi noradijumi:

lepriek§ minétos noradijumus raZotajs ir apstipringjis par atbilstigiem medicinas ierices sagatavoSanai
tas atkartotai izmantoSanai. Persona, kas veic sagatavoSanu, ir atbildiga par to, lai faktiski veikta
sagatavos$ana ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu sagatavos$anas iekarta sashiegtu
vajadzigo rezultatu.

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

Razojumu remontu drikst veikt tikai razotajs vai ta neparprotami pilnvarots dienests. Pretéja gadijuma
zUd garantija un ari citi iespéjamie atbildibas prasijumi pret razotaju.

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

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

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

Uriin / Kullamici / Tasfiye:

Elektrikli cerrahi aksesuar sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye edilebilir! Ekipmani sivri, biyo-
lojik olarak kontamine nesnelere yonelik hastane igerisindeki yonetmelikler uyarinca tasfiye edin.

Bu talimat kullanilan elektrikli cerrahi cihazinin ve diger aksesuarlarin kullanim kilavuzunun okunmasi yerine
gegmez.

A\ Steril degildir. ilk ve diger her kullanim 8ncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacin belirlenmesi:
Yumusak dokunun bipolar koagulasyonu Ekipmanin islev kapsamina gére cerrahi miidahaleler sirasinda sivilarin
emilmesi igin de kullanilir.

Kullanim 6mrii:
Teknigine uygun kullanildijinda en az 20 yeniden hazirlik déngiisii s6z konusudur.

Uygulamadan dnce:

A\ Urlinii her uygulama dncesinde temizlik, mekanik islev ve saglam izolasyon yoniinden kontrol edin.
Izolasyonun uygun bir kontrol cihazi ile test edilmesini tavsiye ediyoruz.

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis trtinler kullanin!

Non-Stick ekipman uglarinin bazi renk degisiklikleri normal ve sakincasizdir.

Ekipmani ve kabloyu sadece kapall elektrikli cerrahi cihaza ya da bekleme modunda baglayin. Dikkate alin-
madiginda yanmalar ve elektrik carpmalari meydana gelebilir!

Uygulama sirasinda:

/\ Daima istenen cerrahi etki icin en disik giig ayari ile galisin.

A\ |zin verilen maksimum gerilim 500 Vp.

/A Kan ve doku kalintilarini uglardan dizenli olarak silin.

A\ Ekipman uglari yaralanmalara neden olabilir!

A\ Ekipman uglari uygulama sonrasinda yaniklara yol agacak derecede sicak olabilir!
/N Ekipmanlari kesinlikle hasta tizerine ya da hastanin yakinina koymayin!

A\ Yanici ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

Yeniden hazirlama:

Genel bilgiler:

Ulusal yonetmelikleri ve kurallari dikkate alin!

Ekipmani kablodan ayirin!

Kan ve doku kalintilarini kurutmayin!

Kan ve doku kalintilarini yumusak bir bez ya ad firga ile giderin!

Sivri / asindiric yardimei araglar kullanmayin!

A\ Hidrojen peroksit (H,0,) igerisine koymayin!

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

A\ Ekipmani daima makine ile yeniden hazirlayin - manuel temizlik islemi gergeklestirmeyin!

DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung : Aiman steril driin beslemesi kurulusu) tavsiyesi uyarinca
Calvian® ve Calvian endo-pen® B risk grubuna siniflandirilir. Bu Uriinler icin esas olarak makine ile temizlik
talep edilir.

*Bu siniflandirma, Federal Sagiik Sayfasi 2012; 55:1244-1310 KRINKO/BfArM &neri temeli olan 2013 tibbi dirdin-
lerinin siniflandiriimast igin DGSV akis diyagrami uyarinca gergeklestirilmistir.

Manuel 6n temizlik:
A\ Manuel on temizlik basarill bir makine temizlik islemi icin 6nemli bir 6n kosuldur ve boylece tiim yeniden
hazirlama isleminin pargasidir!

Calvian® Calvian endo-pen®

Ekipmani uygulamadan hemen sonra (maksimum 1 saat
icerisinde) soguk su ile yikayin.

Ekipmani uygulamadan hemen sonra
(maksimum 1 saat igerisinde) 5 dakika
soguk su igerisine koyun, bunun igin
limeni (kanal) su ile doldurun.

Ekipmani (6zellikle ekipman ucu) gorsel olarak (blyuteg!) kalinti
kontaminasyonu olmaya kadar yumusak firga ile temizleyin.

Ekipmani (6zellikle ekipman ucu) gorsel
olarak (blytiteg!) kalinti kontaminasyonu
olmaya kadar yumusak firga ile temizleyin.

Liimenleri (kanal) (4 basing darbesi) en az
20 saniye su tabancas! ile durulayin.
Ekipmanin ucunu 10 saniye stireyle bir su

Her iki limeni de (kanallar) en az 10 sn. bir temizlik tabancasi ile
durulayin. Bu sirada emme duraklaticisini [2] bir parmaginizla
kapall tutun. Kontamine kanallari uygun bir temizlik firgasi [4] ile
akan su altinda temizleyip uglardaki deliklerin serbest olmasini | pliskiirtme tabancasi ile yikayin
saglayin. Temizlik firgasinin ucu emme kanalinin ucundan (5 saniyede 2 darbe, statik su basinci
cikmalidir. Her iki kanali da tekrar bir temizlik firgasi ile en az 10 | 2 bar).

saniye itinall bir sekilde durulayin. Bu sirada emme
duraklaticisini [2] bir parmaginizla kapali tutun.

Ekipmani ultrasonda temizleyin: 40 °C, 15 dak, % 0,5 konsatreli | -
hafif alkalik temizleyici, deconex® 28 ALKA ONE-x (delgi
kimyasi).

Makine ile temizlik ve dezenfeksiyon:

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarini (RDG) segerken) RDG'nin test edilmis bir etkililige sahip olmasina dikkat

edin (6rn. DGHM ya da FDA- Clearance veya EN ISO 15883'e uygun CE isareti). Ekipmanlarin durulanmasina

yonelik baglant secenekleri RDG'de meveut olmalidir.

Siireg:

« Ekipmanlari EDG'ye yerlestirin. Bu sirada ekipmanlarin birbirine temas etmemesine ve giivenli bir sekilde depo-
lanmasina dikkat edin. Calvian endo-pen® RDG'de birlikte teslim edilen ya da aksesuar olarak temin edilebilen
depolama teknelerinde (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 ve 701778-10) depolanmalidir. Ekipmanlarin
limenleri mevcut Luer-Lock baglantilarinin kullaniimasiyla EDG'nin durulama baglantisina takimalidir.

Program adimlar: Parametre
Soguk sehir suyu ile 6n durulama 3 dakika
70 °C'de % 0,5 deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizlik 5 dakika
Sicak sehir suyu ile nétrlestirin (40-45 °C)

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

« Litfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik islemi icin
onayli asgari siire bilgileridir. Farkli islem parametreleri (daha uzun temizlik siresi ya da 95 °C'ye kadar daha
yiksek temizlik sicakliklar) ekipmanlara zarar vermez ve Ay- konsepti uyarinca izin verilir, 6m. 90 °C'de 5 dak.
termik dezenfeksiyon, kars. A, degeri>3000. Baska bir temizleyici kullanildijinda sadece deconex® 28 ALKA

N\ Nesterilizét karsté gaisa!

\ Nesterilizét STERRAD®!

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

Programmas parametrs Parametrs ONE-x (Borer Chemie) temizleyicisi ile karsilastinlabilir dzelliklere sahip temizleyiciler kullanin, 8m. pH degeri
Metode 3Karsa frakciondta priekévakuuama metode i);stigﬁnglz?g:]erle uyumluluk agisindan. Tereddiit durumlarinda litfen sevkiyatginiz ya da hijyen géreviiniz ile
SterilizéSanas temperatira 132°C Kontrol:
Sterilizaganas laiks (turédanas laiks sterilizé3anas 3 min. 6@??&?32[5?}{;2@3%0[1 dncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin biitlinligii agisindan gérsel bir kontrol
temperatira) gerceklestirin.

- - o P Bakim:
Maks. sterilizéSanas temperatira plus pielaide atbilstosi 138 °C Yok
EN ISO 17665 IR
Z03anas laiks min. 10 min. Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya da gift

ambalaj) veya ekipmani ya da tekneyi asagidaki gereksinimleri yerine getiren temizlenmis ve dezenfekte edilmis
ekipmanlarla sterilizasyon konteynerinde depolayin:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« Buharli sterilizasyon igin uygun (min. 141 °C kadar 1stya dayaniklilik, yeterli buhar gegisi)

+ Ekipmanlarin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara kars! yeterli olarak korunmasi

Sterilizasyon: . . .
Sadece temizlenmis ve dezenfekte ediimis driinleri sterilize edin. Bijpata mpoypduparog Napdperpol
Sterilizasyon islemi i¢in sadece asagida belirtilen sterilizasyon yntemini uygulayin: MIpOEKTTAUGI e KpUO GOTIKO VERO 3 hera
+ EN 13060 ya da EN 285'e uygun ve EN ISO 17665 uyarinca onayli buharli sterilizasyon, buharli sterilizator
- KaBapiopdg pe 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x atoug 70 °C 5 \etrtd
Program parametreleri Parametre
Yéntem 3 kati fraksiyonlu 6n vakum yontemi Oubereporoinan pe Geatod aoTikd vepo (40-45 °C) -
Sterilizasyon sicakligi 132°C Evdidpean 1y perémeima ékmAuan pe ZeaTo aoTiKO vepo (40-45 °C) 1 \ertod
Sterilizasyon siresi (sterilizasyon sicaklijinda bekleme siiresi) 3 dak. ‘ExTTAUGN e aTTIOVTIOEVO VEPD 1 Aermo
Maks. sterilizasyon sicakligi arti EN ISO 17665 uyarinca tolerans | 138 °C
— - . ﬂapuka)\ouuc TPOgETE: T QVWTEPW uvaq)spousvu arolxeia amoreAolv smﬁeﬁmwueva aTolxeia sAaxw‘rwv
Kurutma sresi Min. 10 dak. XPOVWV YIOl évav EMTUYT) KaBapIOHO aTa TIEPIYPOPOEVD BATA TIPOYPApHATWY. ATIOKAIVOUTEG TTAPRETpOI

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

/\ STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

/\ Ekipmanlar prionlarla potansiyel temasa maruz kaldiginda imha edin (CJD - kontaminasyon tehlikesi) ve
tekrar kullanmayin.

Depolama / Nakliye:
Kuru depolayin. Giines yansimasina karsi koruyun. Giivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip tasiyin.
Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Grtinleri steril ambalajlarda génderin.

Ozel bilgiler:

Yukarida belirtilen talimatlar retici tarafindan tibbi bir Grliniin hazirlanmasi igin uygun olarak tekrar kullanimi
acisindan kontrol edilmistir. Hazirlama tesisinde kullanilan donanim, hammaddeler ve personel ile gergekten
ylrdtiilen hazirh@in istenen sonucu vermesinin sorumlulugu hazirlayiciya aittir

Uriinle ilgili olarak ortaya ¢ikan agir vakalar ireticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tye
lilkenin yetkili makamina bildirilecekdir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece (retici veya onun tarafindan ozellikle gorevlendirilmis yerler tarafindan yapil-
malidir. Aksi halde garanti ve duruma gore dreticinin diger sorumluluklar da sona erer.

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

Degisiklik yapma hakki saklidir. Giincel siiriim www.sutter-med.de adresinde vardir.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Mpoidv / XeipioTiig / Améppiyn:

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKG (EETOUAP EMTPETETA VAl XPNOIUOTIOIOUVTAI KOl VO ATOPPITITOVTAI HOVO ATTO EEEIDIKEVLEVO
10TPIKG TTPOTWTTIKO! ATTOPPITITETE TO OPYaVO GUNPWVA HE TIG ETWTEPIKES KATEUBUVTFPIEG 0BNYieg TOU VOTOKOLEIO
OXETIKA pe arxunpd, BloAoyikd HoAUTpEVa aVTIKEipEVa.

O1 mapoUoeg odnyieg Oev avtikaBioTouv TV avayvwaon Twv odnyiwv XpRong TG XPNOIHOTTOIOUMEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG TUTKEUAG Kall GAMwV ageaoudp.

A Aev gival amoaTeipwpévo. Mpiv myv Tpwrn xpron kai amod kaBe mepaimépw Xpnan, kabapilere Kai

QTTOOTEIPWVETE.

ZxotroUpevn Agiroupyia:

ArmoAikry cipdaTaon poAakou 10Tou. Avahoya pe To €0pog Aeimoupyiag Tou opydvou evdeikvutal Kai yia
avappoenan Uypwv Katd Tn dIGPKEIT XEIPOUPYIKWY ETTEUBATEWV.

Aidpkera Jwig:

e owaTh Xpnan n didpkeia Jwrg umroloyiletal TouhdyiaTov ot 20 KUKAOUG eTravemegepyaaiag.

Mpwv 1 xpon: o . ) ) ) ) )

A\ EAéyxete 1o Tpoiov Tpiv amo kdBe xpnon yia kaBapidmra, pnxaviki Aemoupyia kar povwaon ge dyoyn
KaTaoTaon.

ZuaTAvoUE TOV £AeyX0 TNG HOVWANG e Hia KaTaAANAn guakeun eAEyxou.

/\ XpnaipoTrolgite POV TTPOIOVTa OE Ayoyn KaTaoTaon Kol amoaTelpwyéval

Evag OXETIKOG AMOXPWHATIOPOG TWV OKUWY OpYavwy e avTIKOAANTIKY €mMioTpwaon €ival QUOIOAOYIKOG Kal

akivouvog.

ZUVBEETE TO OPYAVO Kal TO KAAWBIO POVO OE ATIEVEQYOTIOINPEVT NAEKTPOXEIPOUPYIKN GUTKET 1 aTN Aeimoupyia

€10IpO™TAC. MN THENAN pTTOpEi Vo 0dNYATEN O€ eykaupaTa Kai nAekTpotTAngial

Kard T didpkeia Tng Xpriong:

/\ Na epyaeate Tavra pe T XapnAoTepn puBpIon amddoang yia To eMBUNTO Xeipoupyikd amotéAeapa.
A\ Méyian emmpemopevn 1aon 500 Vp.

/N TKOUTTICETE TAKTIKG UTTOAEIPHATA QiPaTOS Kl IGTOU ATTO TIG AKUE.

/N O1 aKpéG 0pyavou HTTopEi Vot TTPOKAAETOUV TpaUpaTIoHOUG!

/N MeTa T XpAan o1 aKpEG 0pYAVWY LTTOPET Vol €ival TOOO KAUTEG WOTE Va TIPOKAAETOUY eykaUpaTal

A\ Toté pnv amoBETeTe Ta Opyava Tavw aTov adbevi fj Kovtd ae autov!

N\ Mn XpNOILOTIOIEITE EKET OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA 1 EKPNKTIKG UAIKG!

Emavemegepyaoia:

Tevikég uTrodeiteig:

Tnpeite 71 €BVIKEG 00nyieg kan TIg Siarageig!

AmoguvdEeTe T0 Opyavo amo To kaAwdio!

Mnv agrivere Ta UTTOAEippaTa QIPOTOG Kl IGTOU Va GTEYVWVOUV!

ATTOHaKPUVETE Tal UTTOAEIMPATa aiplaTog Kar 1aToU pe évar pahako Travi i Boupraal

Mn xpnoipotroieite aigunpd / TpiBikd Bondnrika peaal

/N Mnv TomroBeteite ae uTEpoCEiBIo Tou udpoydvou (H,0,)!

XelpokivnTog kaBapigpdg Kal aroAUpaven:

A\ EmravampogTolpadete Tavia o Opyavo e Pxaviko TpoTmo — U SIEGAveTe XelpokivnTo kaBapiopo!

Zopgwva pe ™ ouotaan Tng DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) ta Calvian® kai Calvian

engo-pen@ TagivopouvTar oV opdda KivdUvou B, Mia autd To TTROIGVTA amTaITeiTal KATd KAVOVa EVag UnXavIKoG

KaBapIouog.

“Avrr n SiaBdBuion Oedrixfn auupwva e To didypapua porjs g DGSV yia m diaBdGuion twv iarpikwv

mpoidviwy 2013, Bdan mg ouaraans KRINKO/BFAIM, Ouoarrovoiakn Odnyia Yyeiag 2012; 55:1244-1310

XelpokivnTog TTpoKaBapIoog:

A\ O xeipokivnTog TPOKaBapITPOG €ival anpavTiKr TTPoUTIOBean yia évav ETMITUXT MNXavIKO KaBapiopo kai £Tal
amorteAei THRUa 0AdkAnpng g dladikaaiag emavemetepyaaiag!

Calvian® Calvian endo-pen®

TomoBereire 10 OpyaVO ApETWG LET T Xpran
(evTdg To péyiaTo 1 wpag) oe kpUO VEPO
TOUAGYIOTOV Yia 5 AETTTd, VEpIZETE yia auto 1o
0KOTIO TOV QUAG (Kavai) pe vepo.

EmAévere 10 Opyavo apéowg peTa Tn Xpron (eviog 1o
JéyIaTo 1 WPaG) OXOATTIKA i KPUO VEPO.

Kabapidee 1o dpyavo (kupiwg TV akur opyavou) e
paAakn BoupTaa, Ewg OTOU OTITIKA (PaKog!) dev uTapyel
@A opar UTTOAEITOPEV PHOAUVAN.

KaBapiCere 10 0pyavo (Kupiwg TV akpr
0pyavou) pe paAuKn Boupraa, su)g OTOU OTITIKG
(<paK0g) Oev utrdipyel GAAn opatr uTToAEmOpEVn
poAuvan.

ExmAévere axoAaaTikd kai Toug SUo auloug (kavaia)
TouAdiyiaTov yia 10 deur. pe éva maToM kaBapiopou.
Kpamare Tote ™ diaragn dlakotmg avappopnang

[2] kAo pe éva GayTuAo. KabBapiaTe Ta HoAuapéva
Kavahia pe pia kataAAnAn Bouptoa kaBapiopou [4] ot
TPEXOUNEVO VEPO Kal EETaNIaTE TOTE OTI Ta avoiypaTa
aTa akpa eival eAelBepa. H akpr g Boupraag
KaBapiapou TPETel va eGEPXETal aTO TEAOG TOU KavaAiou
avappdgnang. ExmAUvere Eava kar Ta SUo kavahia
0Y0AaaTIKA pE Eva TATOM kaBapiouoU TouhdyiaTov
yia 10 Seur. Kparrore 10T AN T Sicmagn SiakoTrmg
avappoenang [2] kAeiam pe eva dayTuho.

ExmAOvere Tov auAd (kavai) moAuika (4 méoeig
WNaNG) ToUAKIoTOV yia 20 GeutepOETTa e TO
mAaTOM vepOU.

EKTAOVETE TV aKUr 0pyavou yia

10 deutepOAeTTar e TIOTONI VePOU (2 TTahyioi
TWV 5 SEUTEPOAETTTWV, OTATIKR TTiETT VEPOU

2 bar).

Kabapiare 10 Opyavo ae umrepnyoug: 40 °C, 15 Aetrrd, -
eha@pd aAkaAiko ammoppuTravTiko e auykévipwan 0,5 %,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

Mnxavikdg kaBapiopdg Kai amoAy
Kara v emAoyn g OUUKEUHQ Kaequpou kai amoAupavang (RDG) mpooegre wate 1o RDG va Biobérel eeypivn
amoteAeaparikomra (m.x. éykpion DGHM 1 FDA f afpavan CE oUpgwva pe 1o EN ISO 15883). Mpémer va

UTIapyouV duvarotreg aUvdEaNG yia TV EKTTAuaN Twv opydvwy ato RDG.

Aiadikaaia:

« TommoBeioTe T opyava ato RDG. MpooéSre 10Te WoTe Ta Opyava va pnv €xouv magr peragy Toug Kai va
edpadovral pe aopdheia. Ta Calvian endo-pen® mpémel va amobnkeUovtal ato RDG aT0Ug ammeaTaAPEVOUS 1
dlabéaipoug wg TrapeAkopevo diokoug amobrikeuang (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 kai 701778-10).
O auAdg Twv opyavwy TPETE va ouvdEeTal aTn oUvOean ékmrhuang Tou RDG pe T Xprian Twv UQIoTapEVwY
guvdéaewv Luer-Lock.

oladikaaiag (peyaAitepn didpkeia kabapiapou kabuwyg kal uwnAdTepeg Beppokpaaieg kabapiapou éwg 95 °C) dev
TIpOKAOUV {NIEG OTa GPYAVA KA ETTITPETIOVTa GUPQIVAL HE TO OXEBIO Ag, TT.X. Beppikr) amoAupavan atoug 90
°C, 5 Aemrrd, aUyKp. pe Tin Ay>3000. Ze Xprian £vog GAAOU ATTOPPUTIAVTIKOU XPNGILOTIOIEITE HOVO TETOIO TTPOioV
10 0TI0i0 SIABETEI TUYKPITILEG IBIOTTES |E TO ATTOPPUTTAVTIKG deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Tr.x.
avoopika pe my Tip pH kaBwg Kar oupBarotnTa ge oxéan pe GUVBETIKEG UAeG. Ze TrepitTwan apgiBohiog
€TTIKOIVWVNATTE LE TOV TTPOUNBEUTH 0ag 1 Tov UTIEUBUVO UYIEVAG.

‘EAeyxog:

Mpiv a6 mv emakdloubn amoateipwan die§ayere Evav oTTkG éAeyxo kal mBewpnan yia povwan e dyoyn

KaTdaTaon, yia KabapiOTNTA Kal AKEPAIOTNTA TOU OPYAVOU.

Zuvtipnon:

Aev amareital

Zuokevaoia:

ZuoKeuddeTe Ta KaBapiopéva Kal ommOAUPOCUEVO OpYava € OTTOTEIPWHEVEG GUTKEUATieg pIag Xpnang (Hovn i

SimAr ouokeuaaia) fj amoBnkeUeTe To GpYavo 1 To dioko e Ta KaBapiopEva Kal aToAupaapéva Opyava ae doxeia

amoaTEipwang, Ta otoia TANPOUV TIG akOAOUBES amaIThTEIS:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« gvBeikvuvTal yia ammooTeipwon e aTuo (aTabepotnta Beppokpaaiag éwg Touh. 141 °C emapkr Siamepardmra
aTov aTpo)

* ETTOPKAG TTPOTTATTO TWV 0PYAVWY I TWV OTTOTTEIPWHEVIY GUTKEUATILV OTTO MNXAVIKEG {NMIEG.

AmrooTeipwon:

ATIOOTEIPWVETE HOVO KABOpIOEVA KOl ATTOAUMATHEVD TTPOIOVTA.

['a TV aTToOTEIpWON XPNOIMOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKA TV TrapaKdTw avapepopevn dladikaaia aTmoaTeipwong:

* ATIOOTEIPWON HE QTUO, ATTOCTEIPWTAG HE aTHO aUP@uva pe Ta EN 13060 1 EN 285 kar pe €Aeyxo eykupotntag
oUpgwva pe 10 EN 1SO 17665

Napdperpor TpoyphppaTog Mapdpetpor

Aiodikagia 3-mAr) Siadikagia KAaoPATIKOU TTPOKEVOU

Ogepokpaaia amoaTeipwang 132°C
Xpdvog amoaTeipwang (xpovog avapovrg ae Beppokpaaia 3 herrta
amoaTEipwang)

Jéy. Beppokpaaia amoaTeipwang oupmepiA. avoxiig clpgwva | 138 °C

pe 1o EN I1SO 17665
Xpdvog aTeyvwpaTog

ToUA. 10 AeTrrd

A\ Mnv amoaTeipwveTe ae Bepuo aépal
A\ Mnv amoateipwvere ge STERRADE!
A\ Amoppilte 0 Opyavo ae evdexopevn emagn pe piov (CJD - KivBuvog HOAUVaNG) Kai pnv EavoypnaiLoTTOIEITE.

ATroBrikeuon / Metagopd:

ATToBnKeUETe T€ OTEYVO XWpO. MpoaTaTevere ammd My NAakr) akTivoBoAia. ATTOBNKEUETE Kal LETAQEPETE
o1 accpa)\q doxeia / 0UOK£UGGI£§ P23 smmpoq)ag aTTOOTENAETE HOVO KaBapa Kal aTTOAUpOOpEVT
TTPOIOVTA OE ATTOOTEIPWHIEVEG TUTKEUATIES.

EiSikég utrodeigeig:

O1 avwTépw aVaPEPOLIEVES UTTOBEISEIS £XOUV ETTIKUPWEE] ATTO TOV KATAOKEUAOTH WG KATAAANAES yia Ty
TIPOETOIOTIA EVOG IATPIKOU TPOIOVTOG Ia TNV ETTavaxpnaipotoinan Tou. H emiteugn Tou emeupnTou
aToTeAégpaTog pEow TG TIpaypaTikng SiegaxBeioag mpoeToiuaciag pe Tov XpnoIUOTIOIUUEVO
€€OTTAIOO, Ta UAIKA Kal T dTopa 0TNV £yKATAOTAON €TTEEEpyaaiag, armoTehei euBuvn Tou apuddiou
TIAPOOKEUATTH.

ZoPapd TeEPIOTATIKA TTOU TTPOKUTITOUV Kal OXETICOVTQI HE TO TTPOIOV TTPETTEI VO AVOPEPOVTAI OTOV
KATAOKEUOOTH Kal otV utrelBuvn apxn Tou Kpdtoug péAoUg aTO OTTOIO €ival €YKATEQTNUEVOG O
XEIPIOTAG A/kal 0 agBevg.

O €MOKEVEG OTO TTPOIOVTA ETMITPETIETAI VA BlEEAyovVTal POVO aTTO TOV KATOAOKEUAOTH 1 ammd Hid
€I0IKG £oUTIOdOTNPEVN ATTO QUTOV ETTIXEIPNON. ZE QVTIBETN TTEPITITWON OKUPWVETAI N £yyUnan Kai
€VOEXOUEVWG Kl TTEPAITEPW ATTAITATEIG EUBUVNG EVAVTI TOU KATAOKEUADTH.

KaBe tpotrotroinan ato poidv fi amdkAion amo Tig TapoUaeg odnyieg xpriong odnyei ot §aipean amd
v €uBlVN yia Tv eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v em@uAagn alaywv. Tpéxouoa ékdoan SiaBéaiun atny ioTooeAida www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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FRIBF | EERE :
RAFELETARERZBANES  ANARTEFLE | RRERNBEXER, £NS5RNRFEHHR
EXNAREMAETRELE,

RERHTAURSE , EHRRARAEABANRENLBE AN ER RS,
A REE, ERERNSRBRER , ENHHTELENHE.

AR

XXWEE:&H—EN RESENFDEEE  ETATANFRALRPHRA,
B :

MREERER  WEDTUEEREA 20 Ko
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AESRERZEH  REFRNEEE. NMHDENEETTE,
RNBW , BERARYNRNRERELEER,
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TEEASE

A BRRANREB KB BAN R BN RIENDERER T I,
A BEFABER 500 Vp,
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A DEHAREK (H,0,) !
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i DGSV ( BEMBFF~MMALAR ) ML, Calvian® F Calvian endo-pen® HX%H B EXXKA*,

B R RN EER WS R 1TE .

‘BIE DGSV AF#E 2013 FEEFFRUFERRTEFR , RETFREARHRELH KRINKOBAM &
W 2012; 55:1244-1310
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Calvian® Calvian endo—pen®
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BN, KHED 5 24 HENETRKERNRE

(BE).,

ERARRIEENE (RERNERR )  BEEEAR
& (HARKE ! ) TEBEIRE SR,
AR AR AR (4 REDASE ) kR (B
&) ED 20 B,

RBUKRARENERE 10 B (2 P2RIKE

5 BHBkP , BAKE 2 bar) o

BRYREENE (LHRNERE)  EERNR
& (ERAMAE ! ) BEBER 5%%5'3‘33%0
BRBEERRYEAER I NR (EE)EL10Y
o XEA- ﬁ??‘ﬁbﬂ“&?\”ﬁ%% [2. Ak
HEER [4] ERFRTEEZISANEE , Bet
ERRRBHTOHE, FER E@%"ﬁ%ﬁﬁ&‘;"&%l
B, BRERBERRNEAARINEEED 10
B, XRBRA- ﬁ??‘i\ﬂﬂ"&@\“ﬁ%%ﬁ [2l

HERERREENEE 40 °C, 15 24, RER 05 | -
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NEEENHES
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Indonesia O

Produk / Pengguna / Pembuangan:

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang berkualifikasi! Buang
instrumen sesuai dengan pedoman internal rumah sakit untuk benda tajam yang terkontaminasi secara hayati.
Meskipun sudah membaca petunjuk ini, petunjuk penggunaan perangkat electrosurgery yang digunakan dan
aksesori lainnya harus tetap dibaca.

A\ Tidak steril. Sebelum penggunaan pertama dan setiap penggunaan selanjutnya, bersihkan dan sterilkan
terlebih dulu.

Tujuan Penggunaan:
Koagulasi bipolar jaringan lunak. Tergantung pada fungsi instrumen dan juga untuk aspirasi cairan selama
prosedur pembedahan.

Masa pakai:
Bila digunakan dengan benar, minimal 20 siklus pemrosesan ulang harus dilakukan.

Sebelum penggunaan:

/\ Periksa produk sebelum setiap penggunaan untuk memastikan kebersihan, fungsi mekanis, dan isolasi yang
andal.

Sebaiknya periksa isolasi menggunakan perangkat uji yang cocok.

/A Hanya gunakan produk yang tidak cacat dan disterilkan!

Perubahan warna tertentu pada ujung instrumen non-stick adalah normal dan tidak berbahaya.

Sambungkan instrumen dan kabel hanya ke perangkat electrosurgery yang dimatikan atau dalam mode siaga.

Jika tidak, luka bakar dan sengatan listrik dapat terjadi!

Selama penggunaan:

/\ Selalu bekerja dengan pengaturan daya paling rendah untuk efek bedah yang diinginkan.

A\ Tegangan maksimum yang diizinkan 500 Vp.

/\ Seka sisa darah dan jaringan pada ujung instrumen secara rutin.

A\ Ujung instrumen dapat menyebabkan cederal

A\ Ujung instrumen dapat sangat panas setelah penggunaan sehingga menyebabkan luka bakar!
A\ Jangan pernah meletakkan instrumen di tubuh pasien atau di dekatnya!

A\ Jangan gunakan di dekat zat yang mudah terbakar atau eksplosif!

Pemrosesan ulang:

Catatan umum:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan instrumen dari kabel!

Jangan biarkan sisa darah dan jaringan mengering!

Bersihkan sisa darah dan jaringan dengan kain atau sikat lembut!
Jangan gunakan alat tajam / abrasif!

A\ Jangan dimasukkan ke dalam hidrogen peroksida (H,0,)!

Pembersihan manual dan desinfeksi:

/\ Selalu proses kembali instrumen dengan mesin, jangan lakukan pembersihan manual!

Menurut rekomendasi dari DGSV (Lembaga Pasokan Barang Steril Jerman) Calvian® dan Calvian endo-pen®
diklasifikasikan ke dalam kategori risiko B*. Untuk produk ini, pembersihan dengan mesin pada dasarnya
diperlukan.

*Klasifikasi ini dibuat sesuai dengan diagram alir DGSV untuk klasifikasi produk medis pada 2013, berdasarkan
rekomendasi KRINKO/ BfArM lembar kesehatan federal 2012; 55:1244-1310

Prapembersihan manual:
/\ Prapenggunaan merupakan prasyarat penting untuk membersihkan mesin dengan benar dan merupakan
bagian dari proses regenerasi secara keseluruhan!

Calvian® Calvian endo-pen®

Bilas instrumen secara menyeluruh segera setelah
digunakan (dalam waktu maksimum 1 jam) dengan
air dingin.

Masukkan instrumen segera setelah digunakan
(dalam waktu maksimum 1 jam) dalam air dingin
selama setidaknya 5 menit, serta isi lumen (saluran)
dengan air.

Bersihkan instrumen (terutama ujung instrumen)
dengan sikat lembut secara visual (gunakan kaca
pembesar!) hingga kontaminasi residu tidak terlihat
lagi.

Bersihkan instrumen (terutama ujung instrumen)
dengan sikat lembut secara visual (gunakan kaca
pembesar!) hingga kontaminasi residu tidak terlihat
lagi.

Bilas kedua lumen (saluran) secara menyeluruh
setidaknya 10 detik dengan pistol pembersih. Tutup
terus pemutus pipa isap [2] dengan jari. Bersihkan
saluran yang terkontaminasi dengan sikat pembersih
yang tepat [4] di bawah air mengalir dan pastikan
bukaan pada bagian ujung tidak tersumbat. Ujung

Bilas lumen (saluran) dengan pulsasi (4 semburan
bertekanan) selama setidaknya 20 detik dengan
pistol air.

Bilas ujung instrumen dengan penyemprot air
selama 10 detik (2 semprotan selama 5 detik,
tekanan air statik sebesar 2 bar).

sikat pembersih harus keluar dari ujung saluran
isap. Bilas sekali lagi kedua saluran dengan pistol
pembersih selama setidaknya 10 detik. Tutup terus
pemutus pipa isap [2] dengan jari.

Membersihkan instrumen dalam ultrasonik: 40 °C, -
15 menit, bahan pembersih alkali lembut dengan
konsentrasi 0,5 %, deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer Chemie).

Pembersihan dan desinfeksi dengan mesin:

Ketika memilih perangkat pembersihan dan desinfeksi (RDG), pastikan RDG memiliki efektivitas yang terbukti
(misalnya persetujuan DGHM atau FDA atau tanda CE sesuai dengan EN ISO 15883). Pilihan sambungan untuk
pembilasan instrumen harus tersedia dalam RDG.

Proses:

+ Masukkan instrumen ke dalam RDG. Pastikan instrumen-instrumen tidak bersinggungan dengan satu sama
lain dan tersimpan dengan aman. Calvian endo-pen® harus terintegrasi dalam RDG di lampiran atau sebagai
aksesori baki penyimpanan yang tersedia (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 dan 701778-10). Lumen
instrumen harus disambungkan pada konektor irigasi RDG menggunakan konektor Luer-Lock yang tersedia.

+ Perhatikan: Detail yang disebutkan di atas adalah detail waktu minimum tervalidasi untuk pembersihan yang
efektif dengan tahap program yang dijelaskan. Parameter proses yang berbeda (durasi pembersihan yang lebih
lama dan suhu pembersihan yang lebih tinggi hingga 95 °C) tidak merusak instrumen dan diizinkan menurut
konsep Aj, misalnya, desinfeksi termal pada suhu 90 °C, 5 menit, lihat nilai A;>3000. Jika menggunakan bahan
pembersih lain, hanya gunakan bahan pembersih yang memiliki sifat sebanding dengan bahan pembersih deco-
nex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), misalnya sehubungan dengan nilai pH dan kompatibilitas dengan plastik.
Jika ragu, hubungi pemasok Anda atau petugas sanitasi mereka.

Pemeriksaan:
Sebelum sterilisasi berikut, lakukan pemeriksaan visual dan verifikasi untuk memastikan isolasi yang andal,
kebersihan, dan keutuhan instrumen.

Pemeliharaan:
Tidak ada

Pengemasan:

Kemas instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan sterilisasi sekali pakai (kemasan tunggal
atau ganda) atau bungkus instrumen atau baki beserta instrumen yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam wadah
sterilisasi yang memenuhi persyaratan sebagai berikut:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

« cocok untuk sterilisasi uap (resistansi suhu hingga min. 141 °C permeabilitas uap yang memadai)

+ perlindungan instrumen atau kemasan sterilisasi yang memadai terhadap kerusakan mekanis.

Sterilisasi:
Sterilkan hanya produk yang dibersihkan dan didesinfeksi.
Untuk sterilisasi, hanya gunakan prosedur sterilisasi di bawah ini:

« Sterilisasi uap, sterilisator uap divalidasi sesuai dengan EN 13060 atau EN 285 dan EN ISO 17665

Parameter program Parameter

Prosedur 3 kali prosedur pravakum terfraksinasi
Suhu sterilisasi 132°C

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu sterilisasi) 3 menit

maks. suhu sterilisasi serta toleransi menurut EN ISO 17665 138 °C

Waktu pengeringan min. 10 menit

A\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A\ Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

A\ Jika berpotensi telah terkena prion, musnahkan instrumen (CJD - risiko kontaminasi) dan jangan digunakan
kembali.

Penyimpanan / Pengangkutan:

Simpan dalam kondisi kering. Lindungi dari sinar matahari langsung. Simpan dan angkut dalam
wadah / kemasan yang aman.

Untuk pengembalian, hanya kirim produk yang dibersihkan dan didesinfeksi dalam kemasan steril.

Catatan khusus:

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

Insiden serius yang terkait dengan produk wajib dilaporkan kepada pihak produsen dan otoritas yang
berwenang dari Negara Anggota di mana pengguna dan/atau pasien berlokasi.

Perbaikan atau reparasi produk hanya boleh dilakukan oleh pihak produsen atau agen yang ditunjuk
secara tegas oleh produsen. Bila tidak, garansi akan dibatalkan dan, bila perlu, termasuk klaim per-
tanggungjawaban lebih lanjut terhadap pihak produsen.

Setiap modifikasi yang dilakukan pada produk atau tindakan yang menyimpang dari petunjuk ini akan
membatalkan kewajiban Sutter Medizintechnik GmbH.

Perubahan dapat terjadi sewaktu-waktu. Versi terbaru tersedia di www.sutter-med.de.

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



