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Latvijas LV

Izstradajums / Lietotajs / Likvidacija:
Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki!
Siinstrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lieto$anas instrukcijas izlasisanu.

/\ Nesterils. Pirms pirmas un katras nakamas lietoanas reizes nofiriet un sterilizéjiet.

Mérkim atbilstosa lietoSana:
Miksto audu bipolara koagulacija. Atkariba no instrumenta darbibas apjoma arf $kidrumu nostikSanai kirurgisku
iejauk3anos 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:

Vienmér stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam zemako jaudas iestatijumu.
/\ 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 bit tik karsti, ka izraisa apdegumus!

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

A\ Nelietojiet uzliesmojo$u vai spradzienbistamu vielu klatbatné!

Atkartota sagatavosana:

Visparigi noradijumi:

leverojiet valsts likumus un noteikumus!

Atvienojiet instrumentu no vadal!

Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst!

Nofiriet asinu un audu atliekas ar mikstu salveti vai suku!

Neizmantojiet asus / abrazivus paliglidzek|us!

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

Manuala tiri$ana un dezinfekcija:

A\ 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 klasifikacija tika veikta saskana ar DGSV pliismas diagrammu par medicinas iericu klasifikaciju 2013, KRINKO/
BfArM ieteikuma pamatprincipi, Federalais Veselibas véstnesis 2012; 55:1244-1310

Manuala sakotnéja tiriSana:

A\ Manuala sakotnéja firisana ir svarigs nosacijums veiksmigai mehaniskai firiSanai un tadéjadi visa atkartotas
sagatavo$anas procesa sastavdalal

Calvian® (1) Calvian endo-pen® (2)

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

Instrumentu uzreiz péc lietoSanas (maksimali 1 h
laika) ielieciet auksta adeni uz vismaz 5 minatém,
turklat limenu (kanalu) piepildiet ar tdeni.

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

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

Programmas parametrs Calvian® (1) Calvian endo-pen® (2)

Metode 3-karsa frakcionéta 3-karsa frakcionéta
priek$vakuuama metode priek$vakuuama metode

SterilizéSanas temperatira 132°C 132°C

Sterilizé$anas laiks (turéSanas laiks 3,5 min. 3 min.

sterilizéSanas temperatra)

Maks. sterilizéSanas temperatiira plus pielaide 138°C 138°C

atbilstosi EN 1SO 17665

Z0ganas laiks 10 min. min. 10 min. @

(1) To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai sterilizésanai ar tvaiku, ir apliecingjusi neatkariga akreditéta
testésanas laboratorja, izmantojot tvaika sterilizatoru autokldvu 6-6-6 Selectomat HP, testéSanas parskats Nr.
2105021003, 23.03.2005.

) To, ka instrumenti principa ir piemeéroti efektivai sterilizéSanai ar tvaiku, ir apliecinajusi neatkariga akreditéta
testésanas laboratorija, izmantojot tvaika sterilizatoru autoklavu 6-6-6 Selectomat 1HR, Zisanas laiks min. 1
mindte/puscikis - Seit norade par parasto minimalo Zisanas laiku (pieméram, Melag Euroklav 23V-S 13-15 min.
L,Alra programma bez iepakojuma’), testéSanas parskats Nr. 13514, 05.08.2014.

/N Nesterilizét karsta gaisa!

A\ Nesterilizét STERRAD®!

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

Glabasana / Transporté$ana:

Glabat vésa un sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabat un transportét droSos konteineros / iepakojumos.
Stitot atpakal, sterilos iepakojumos nositiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

Jebkadas izstradajuma izmainas vai Sis lietoSanas instrukcijas neievérosana izraisa Sutter Medizintechnik
atbildibas zudumu.

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

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

Uriin / Kullamc1 / Tasfiye:

Elektrikli cerrahi aksesuar sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye edilebilir!

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

A Steril degildir. lk ve diger her kullanim éncesinde temizleyip sterilize edin.

Amacina uygun kullamim:
Yumusak dokunun bipolar koagilasyonu Ekipmanin islev kapsamina gére cerrahi miidahaleler sirasinda sivilarin
emilmesi igin de kullanilir.

Kullamm 6mrii:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik déngtisi s6z konusudur.

Uygulamadan dnce:

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

/\ 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!

Abus limenus (kanalus) rapigi skalojiet 10 sek. ar
tirdanas pistoli. Turklat stikSanas partraucéju [2]

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

Limenu (kanalu) puls&josi (4 impulsi) vismaz
20 sekundes skalojiet ar Gdens pistoli.

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

() To, ka instrumenti principa ir pieméroti manuélai sakotnéjai tiisanai, ir apliecinajusi neatkariga akreditéta
testésanas laboratorija, testésanas parskats Nr. 2105011203, 23.03.2005.

@ To, ka instrumenti principa ir pieméroti manuélai sakotnéjai tiisanai, ir apliecinajusi neatkariga akreditéta
testésanas laboratorifa, testésanas parskats Nr. 30514, 02.02.2015.

Mehaniska firisana un dezinfekcija:

lzvéloties tifiSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bitu parbaudita efektivitate (pieméram, DGHM
vai FDA apstiprinajums vai CE zime atbilstosi EN ISO 15883). TDI jabdt pieslégSanas iespéjam instrumentu
skaloanai.

Norise:

+ levietojiet instrumentus TDI. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos un bdtu drosi 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 ldmeni ir japieslédz, izmantojot esoSos
Luer-Lock pieslégumus, pie TDI skaloSanas piesléguma.

Programmas darbibas Calvian® () Calvian endo-pen® (@
Sakotnéja skalosana ar aukstu densvada tdeni 4 mindtes 3 mindtes

Tiri$ana ar 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x 70 °C | 6 minites 5 miniites
Neitralizésana ar siltu Gdensvada ddeni (40-45 °C) | 3 mindtes -

Starpskalo$ana vai papildskalo$ana ar siltu 2 mindtes 1 mindte

Udensvada Udeni (40-45 °C)

Skalosana ar pilnigi atsalotu Gdeni - 1 mindte

() To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai mehaniskai tirisanai un dezinfekcijai, ir apliecinajusi neatkariga
akreditéta testésanas laboratorja, izmantojot dezinfektoru Vario TD / Miele G7735 CD (termiska dezinfekcija,
Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) un tirisanas fidzekli deconex® 28 ALKA ONE-x 0,5 % koncentracija (Borer
Chemie AG, Zuchwil, Sveice), testésanas parskats Nr. 2105011203, 23.03.2005.

@) To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai mehaniskai tirisanai un dezinfekcijai, ir apliecinajusi neatkariga
akreditéta testésanas laboratorja, izmantojot dezinfektoru Miele G7836 CD (termiska dezinfekcija, Miele & Cle.
GmbH & Co., Glitersloh) un tirisanas lidzekli deconex® 28 ALKA ONE-x 0,5 % koncentracija (Borer Chemie AG,
Zuchwil, Sveice), testésanas parskats Nr. 30514, 02.02.2015.

« levérojiet! lepriek$ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai fifiSanai noraditajas programmas
darbibas. AtSkirigi procesa parametri (ilgaks fifidanas ilgums un augstaka firisanas temperatira fidz 95 °C) inst-
rumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, pieméram, termiska dezinfekcija 90 °C temperatra,
5 min,, salidz. A, vértiba>3000. IzmantOJot citu t|r|ta1u lietojiet tikai tadus tiritajus, kuriem ir lidzigas Tpasibas k&
t|r|tajam 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 sterilizéSanas vizuali parbaudiet instrumenta firibu, nebojatu izolaciju un veselumu.

Apkope:

Nav.

lepakojums:

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

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

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

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

Sterilizjiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

SterilizéSanai izmantojiet tikai turpmak noraditas sterilizé$anas metodes:

« Sterilizé$ana ar tvaiku, tvaika sterilizators atbilstosi EN 13060 vai EN 285 un apstiprinats saskana ar EN ISO 17665

sirasinda:

Daima istenen cerrahi etki i icin en dustk giic ayari ile galisin.

A\ izin verilen maksimum gerilim 500 Vp.

/A Kan ve doku kalintilarini uglardan diizenli olarak silin.

/\ Ekipman uglari yaralanmalara neden olabilir!

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

A\ Yanici ya da patlayici maddelerin oldudu 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 / asindirict yardime araglar kullanmayin!

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

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

/\ Ekipmani daima makine ile yeniden hazirlayin - manuel temizlik islemi gereklestirmeyin!

DGSV (Deutsche Gesellschatt fiir Sterilgutversorgung : Aiman steril triin beslemesi kurulusu) tavsiyesi uyarinca
Calvian® ve Calvian endo-pen® B risk grubuna siniflandirilir*. Bu driinler igin esas olarak makine ile temizlik
talep edilir.

*Bu siniflandirma, Federal Saglik Sayfasi 2012; 55:1244-1310 KRINKO/BfArM &neri temeli olan 2013 tibbi dirdin-
lerinin sinifiandiriimas 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® (1)

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

Calvian endo-pen® @

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

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

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

Her iki limeni de (kanallar) en az 10 sn. bir temizlik
tabancas ile durulayin. Bu sirada emme duraklaticisini
[2] bir parmaginizla kapali tutun. Kontamine kanallari
uygun bir temizlik firgasi [4] ile akan su altinda temizleyip
uglardaki deliklerin serbest olmasini saglayin. Temizlik
firgasinin ucu emme kanalinin ucundan ¢ikmalidir.

Her iki kanali da tekrar bir temizlik fircasi ile en az 10
saniye itinall bir sekilde durulayin. Bu sirada emme
duraklaticisini [2] bir parmaginizla kapali tutun.

Limenleri (kanal) (4 basing darbesi) en az
20 saniye su tabancas ile durulayin.

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

(1) Ekjpmanlarin manuel on temizlik igin ilkesel uyumluluk kanit: bagimsiz akredite bir test laboratuvar: araciligiyla
saglanmistir, 23.03.2005. tarihli test rapor no. 2105011203

(2) Ekjpmanlarin manuel on temizlik igin ilkesel uyumluluk kanit: bagimsiz akredite bir test laboratuvar: araciligiyla
saglanmistir, 02.02.2015. tarihli test rapor no. 30514.

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 baglanti secenekleri RDG'de mevcut 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: Calvian® (1) Calvian endo—pen® (2)
Soguk sehir suyu ile 6n durulama 4 dakika 3 dakika

70 °C'de % 0,5 deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizlik 6 dakika 5 dakika

Sicak sehir suyu ile nétrlestirin (40-45 °C) 3 dakika -

Sicak sehir suyu ile ara ya da en durulama (40-45 °C) 2 dakika 1 dakika

VE suyu ile durulama - 1 dakika

(1) Ekjpmanlarin etkili makine ile temizlik ve dezenfeksiyon igin ilkesel uyumluluk kaniti Vario TD / Miele G7735 CD
dezenfektériniin (termik dezenfeksiyon, Miele & Cie.GmbH & Co., Glitersloh) ve % 0,5 konsantreli deconex®
28 ALKA ONE-x temizlik maddesinin (Borer Chemie AG, Zuchwil, Isvigre) kullaniimasiyla bagimsiz bir akredite
test laboratuvari araciligiyla saglanmistir, 23.03.2005 tarihli test rapor no. 2105011203

(2) Ekjpmanlarin etkili makine ile temiziik ve dezenfeksiyon igin ilkesel uyumluluk kaniti Miele G7836 CD dezen-
fektdrindn (termik dezenfeksiyon, Miele & Cie.GmbH & Co., Glitersloh) ve % 0,5 konsantreli deconex® 28
ALKA ONE-x temizlik maddesinin (Borer Chemie AG, Zuchwil, Isvigre) kullanilimasiyla bagimsiz bir akredite
test laboratuvari araciligiyla saglanmistir, 02.02.2015 tarihli test rapor no. 30514.

« Lutfen 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 sicakiiklari) ekipmanlara zarar vermez ve Ay konsepti uyarinca izin verilir, rn. 90 °C'de 5 dak.
termik dezenfeksiyon, kars. A, degeri>3000. Baska bir temizleyici kullanildiginda sadece deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie) temizleyicisi ile karsilastirilabilir 6zelliklere sahip temizleyiciler kullanin, 6rn. pH degeri
ya da plastiklerle uyumluluk agisindan. Tereddit durumlarinda litfen sevkiyatciniz ya da hijyen gorevliniz ile
iletisime gegin.

Kontrol:

Asagidaki sterilizasyon éncesinde sadlam izolasyon, temizlik ve ekipmanin biitinligii agisindan gérsel bir kontrol

ve test gerceklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

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 SO 11607

+ Buharl sterilizasyon igin uygun (min. 141 °C kadar i1siya dayaniklilik, yeterli buhar gegisi)

+ Ekipmanlarin ya da sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasarlara karsi yeterli olarak korunmasi

Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Urlinleri sterilize edin.
Sterilizasyon islemi igin sadece asagida belirtilen sterilizasyon ydntemini uygulayin:

+ EN 13060 ya da EN 285°e uygun ve EN ISO 17665 uyarinca onayli buharli sterilizasyon, buharli sterilizatér

Program parametreleri Calvian® (1) Calvian endo—pen® (2)

Yéntem 3 kati fraksiyonlu 6n vakum 3 kati fraksiyonlu 6n vakum
yontemi yontemi

Sterilizasyon sicakligi 132°C 132°C

Sterilizasyon siiresi (sterilizasyon | 3,5 dak. 3 dak.

sicakliginda bekleme siiresi)

Maks. sterilizasyon sicakligi arti | 138 °C 138 °C

EN ISO 17665 uyarinca tolerans

Kurutma siresi 10 dak. Min. 10 dak. @)

(1) Ekipmaniarin etkili bir buharli sterilizasyon igin uyumiuluk kaniti Autoklav 6-6-6 Selectomat HP buharii sterili-
Zzatdriin kullaniimasiyla bagimsiz bir akredite test laboratuvar araciligiyla saglanmistir, 23.03.2005 taribli test
rapor no. 2105021003,

(2) Ekjpmanlarin etkili bir buharl sterilizasyon igin uyumluluk kaniti Autoklav 6-6-6 Selectomat 1HR buharii ste-
rilizatorin kullanilmasiyla bagimsiz bir akredite test laboratuvan araciligiyla saglanmistir, kuruma sdresi yari
cevrimde min. 1 dakikadir - burada alisilmis bir asgari kuruma stresi bilgisidir (0rn. Melag Euroklav'da 23V-S
13-15 dak. ,ambalajsiz hizl program’, 05.08.2014 tarihli test rapor no. 13514.

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

/\ STERRAD® icerisinde sterilize etmeyin!

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

Depolama / Nakliye:

Soguk ve kuru bir sekilde depolayin. Glines yansimasina karsi koruyun. Glvenli haznelerde / ambalajlarda
depolayip tastyin.

Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis iriinleri steril ambalajlarda gnderin.

Urlin tizerindeki her degisikli ya da bu kullanim kilavuzlarindan sapma Sutter Medizintechnik firmasinin sorumlu-
lugunun sona ermesine neden olur.

Degisiklik yapma hakki saklidir. Glincel stirim www.sutter-med.de adresinde vardir

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

EAANnvika [ EL

Mpoiodv / Xeipioiig / Améppiyn:

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKG AEETOUAP EMTPETETA VAl XPNOIUOTIOIOUVTAI Kall VO ATTOPPITITOVTaI HOVO ATTO EEEIDIKEVLEVO
1aTPIKG TTPOCWTTIKO!

Or mapoUoeg odnyieg dev avmikaBioTolv TV avayvwaon Twy odnylwv XPAONG TNG XPNOILOTIOIOUMEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG TUTKEUNG Kai GAAwv ageaoudp.

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

Xprion odpgwvn pe Toug

ArmoNikr} aipdoTaon  pakakoy |010u Ava)\ovu pe TO €UPOG AerToupyiag Tou opyavou evaeikvuTtal Kal yia
avappoOPNan UyPWV KaTd T SIGPKEIR XEIPOUPYIKWY ETTEPRATEWV.

Aidpkeia {wiig:

Ze owaTh Xpnan n didpkeia Jwrg umrooyiletal Touhdyiatov ae 20 KUkAoug eTravemegepyaaiag.

Mpwv  xpon:

A\ EAéyxete 1o Tpoiov Tpiv amo kdBe xpnan yia kabapidmra, pnyaviki Aemoupyia kai pévwan ge ayoyn
KaTaoTaon.

ZuaThvoupE ToV £AeyX0 TNG HOVWONG e pia KataAAnAn auakeun eAEyxou.

/\ XpnaIpOTIOIEiTE POVO TTPOIOVTT OE AYoyn KATAaTAaN Kol aToaTelpwéval

“Evag OXETIKOG OTTOXPWHATIONOG TWV OKHWV 0pYAvwY PE avTIKOAANTIKY ETIOTPWON €ival QUCIOAOYIKOG
Kal aKivouvog.

ZUVBEETE TO OPYaVO Kal TO KOAGWSIO JOVO OE GMTEVEQYOTIOINUEV NAEKTPOXEIPOUPYIKM OUOKEUT 1} 0T Agimoupyia
erolpomTag. Mn tpnan propei va 0dnyrnael ae eykaupata kai nAektpotrAngial

Kard t didpkeia Tng xpriong:

Na epyadeate Tavra pe ™ XapnAdtepn puBpian amédoang yia To emMBUPNTO XEIPOUPYIKO amoTéAeapa.
A\ Méyiatn emrpemopevn 1aon 500 Vp.

A\ TKOUTTICETE TAKTIKG UTTOAEIPpATA QiPaTOG Kl 10TOU ATTO TIG OKLIEG.

A\ O aKpEG 0pYAVOU TTOPET VO TIPOKAAETOUV TpauUaTIopoUg!

A\ Metd T Xprian ol aKpéG opyavwy PTTopei va gival TOoo KauTég waTe va pokaAéoouv eykauparal
N\ ToTé pnv amoBETETE Ta OpYaVa ETTAVW TTOV A0BeVr 1} KOVTA O€ auUTOV!

A\ Mn XpnOILOTIOIEITE EKEI OTTOU UTIAPXOUV EUQAEKTA 1} EKPNKTIKA UAIKG!

Emavemegepyaoia:

evikég utrodeigelg:

Tnpeite 71 €BVIKEG 00nyieg kan TIG Siardgeig!

ATTOgUVOEETE TO OPYavO a6 T0 KaAwdio!

Mnv agrivere Ta UTTOASiPPOTA iaTOG KAl I0TOU VOt OTEYVWVOUV!

ATTOpaKpUVETE Ta UTTOAgippaTa aiuatog Kai 1aToU pe éva pahakd mmavi i Bouptaal
Mn xpnaipotroieite aigunpd / TpiBikd fondnrika peaal

A\ Mnv TomroBeteite ae uTepogeidio Tou udpoydvou (H,0,)!

XeipokivnTog KaBapiopog kal amroAipavan:

A\ EmravampogTolpadete Tavia 1o Opyavo e Pnxaviko TpoTmo — U SIEGAveTe XelpokivnTo kaBapiopo!

ZUpgwva pe T ouataan g DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) Ta Calvian® kai Calvian

endo-pen® Tagivopolvtal aTnv opdda Kivauvou B, Tia autd Ta TpoIOVTar OTTAITEITAI KATG KAvOva €VOG UNXAVIKOG

KaBapiapdg.

*Aurri n diaBdBuion Oierixln auupwva e To didypapua poris g DGSV yia m diaBdGuion Twv iarpikwv

mpoidviwy 2013, Bdon mg ovaraang KRINKO/BFArM, Ouoamovdiak Odnyia Yyeias 2012; 55:1244-1310

XelpokivnTog TpoKaBapIouog:

A\ O XeIpokivnTog TIPOKABAPITHOG €ival GNUAVTIKY TIPOUTIOBEDN yia Evav ETTITUXT MNXAVIKO KaBapIoPo Kai €701
amoteAei TP 0AGKANPNG T dladikaaiog emavemegepyaaiag!

Calvian® (1) Calvian endo—pen® )

EmmAévere 1o 6pyavo apEowg PETd T xprian (eviog 1o
LéyiaTo 1 wpag) axoAaaTiKa pe KpUo VePO.

ToroBeTeiTe 10 OPYavO APETWG LETA T XPrON
(evtog 1o péyiaTo 1 wpag) e KPUo vepo
TouAuxlmov yio5 Aerrd, yepicere yia autd 1o
OKOTIO TOV QUAG (Kavahi) pe vepo.

Kabapitere 10 opvavo (Kuplwg my aKkpr opydvou) e
pahaki Bopraa, Ewg OTou OTITIKG (PaKdg!) dev UTIdpyel
GMn oparr uroAeImopevn HoAuvan.

KaBapierte 1o 6pyavo (Kupiwg Ty akpn
opyavou) e pahakr Bouptaa, Ewg OTou OTITIKA
((pakag!) dev utrapxel GAAn opartr UTTOAEIOpEVN
poAuvan.

EKTTAUVETE TOV QUAG (kavahi) TToAuIKG (4 TiEaelg
wBnang) TouhaxiaTov yia 20 SeutepOAeTTTa e TO
TOTON VepoU.

ExmAévere oxohaaika kai Toug 800 aurolg (kavahia)
TouhdyioTov yia 10 Beur. pe éva moTON kaBapiopou.
Kparrate 1ot T Oidmagn Slakotmg avappognang

[2] kheioTr pe éva dayTuho. KabapioTe Ta poAuopéva
Kavahia e pia kataMnAn Bouptaa kaBapiopol [4] oe
TPEXOUHEVO VePD Kal eEaapaNiaTe TOTE 6Tl Ta avoiypata
aTa dkpa eivar eAeUBepa. H akur g Bouptaag
Kkabapiapou TpETEl va egEpyeTal aTo TEAOG TOU KavaAiol
avappoenang. ExmAUvere ava kai Ta dUo kavahia
0xoAaaTIKG pe €va TOTON KaBapigpoU TouhdyiaTov
yia 10 deurt. Kparrate To1€ TTAAI T O1dTagn SlakoTmg
avappognang [2] kAeioTr pe éva dayTuAo.

KabBapiaTe 10 6pyavo ae umeprxoug: 40 °C, 15 Aemrid, -
eAappa aAKaAIKO aTTopPUTIAVTIKG e auykévipwan 0,5 %,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

(1) H amodeién mg Baoikijs karaiAnAdAntas Twv opydvwy yia €vav xeipokiviro mpokaBapiouo Sieétiydn amo éva
aveédprro maromoinuEvo pyaarripio EAEyyou, Ap. ékBeang dokiung 2105011203 nuep. 23.03.2005.

(2) H amodeién mg Baoikijs karaiAnAoAntags Twv opydvwy yia €vav xelpokivito mpokaBapiouo OietixOn amo éva
aveédprro 71/070770//7//5’1/0 epyaarripio eAEyyou, Ap. EkBeans dokiung 30514 nuep. 02.02.2015.

Mnxavikog kaBapigpdg Kal amoAUp

Kard mv emhoyn g UUOKsung quapmuou kai amoAupavang (RDG) mpoaegre wate 10 RDG va BiaBETel eheypiévn
amoreAeapanikomra (.. éykpion DGHM r FDA 1 onpavan CE oUpgwva pe 1o EN ISO 15883). Mpémer va
UTTGPXOUV BUVaTOTNTEG GUVEDNG VIO TV EKTTAUGN Twv opydvwy aTo RDG.

Aiadikaoia:

« TomroBemiaTe T dpyava ato RDG. MMpoaégre T10TE (WaTe Ta Opyava va v €xouv emagr peragy Toug Kal va
edpadovral pe agpaheia. Ta Calvian endo-pen® mpémel va amobnkeUovTal gTo RDG aT0Ug ammeaTaApevoug 1
dlabéaipoug wg TapeAkopevo diakoug amobrikeuong (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 kai 701778-10).
0O auhdg Twv opyavwy TpEMel va ouvdéetal atn auvdean ékmhuang Tou RDG pe T Xprion Twv UQIOTAEVWY
ouvdéoewv Luer-Lock.

BrApara mpoypdpparog Calvian® () Calvian endo-pen® @)
MpogktAuan pe Kpuo aaTiko vepod 4 hetrrd 3 hemmrd

;geaucpwpég pe 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x aToug | 6 Aerrta 5 hetrta
Oubertepotroinan pe {eatod aaTikd vepd (40-45 °C) 3 herrd -

Evdipean 1 petémerma ékmAuan pe (€010 a0TIKO vepod 2 \etrtd 1 Aemto

(40-45 °C)

‘EkrAuon e ammovTIopEévo vepo - 1 Aetrto

() H amodein mg Paaikiis karaMnAdAntas Twv opydvwy yia €vav amoTeAEauanKG Lnxaviko Kkabapiouo Kai
amoAuuavan Oigétixbn amo éva ave§dprnTo MOTOTTOINUEVO EQYATTIPIO EAEyXOU LE TN XpIian TG OUOKEUNS
amoAvuavang Vario TD / Miele G7735 CD (Oepuikri arroAduavan, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) kai e
T0 amoppuravriko deconex® 28 ALKA ONE-x ue auykévipwan 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, EABeria), Ap.
EkBeang dokiprs 2105011203 nuep. 23.03.2005.

2 H amodeisn mg Paaikris KkaraMnAdAnrag Twv opydvwv yia évav ammoTeAEGUATIKO LiNXaviKo KaBapiouo Kai
amoAduavan OIEéixdn amo Eva aveédpinTo MmOTOMOINUEVO EPYATTIPIO EAEYXOU L€ TN XpHan TG OUTKEUIS
amoAuuavang Miele G7836 CD (Oepuikij amoAduavan, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) kar e to
amoppumavriko deconex® 28 ALKA ONE-x e auykévipwan 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, EABetia), Ap.
EkBeang ookiuris 30514 nuep. 02.02.2015.

+ Mapakaholpe Tpooegre: Ta avwrépw avagepopeva atolxeia atoreAolv emBeBaiwpéva aToixeia eAAXIOTWY
XPOVWV YIol évav €MTUXT) KaBAPIONO aTa TIEPIYPOPOEVD BHATA TIPOYPApHATWY. ATIOKAIVOUTEG TTAPAETpOI
dladikaaiag (ueyahutepn didpkeia kaBapiapol KaBwg kai uynAGTepes Beppiokpadieg kaBapiapol éwg 95 °C) dev
TPOKaAOUV znpleg ata opvava Kail EWITpETTOVTGI cupcpwvc HE TO OXEDIO Ay, TT.X. BEPUIKN ano)\uuavcn aToug 90

°C, 5 Aemrra,, aUykp. pe Tipr Ap>3000. Z€ xprion evog GAAOU aTTOPPUTIAVTIKOU XPNOIUOTIOIEITE LIOVO TETOIO TIPOIOV

10 oToi0 DIGBETE! auyKpiaIpes 1BIOTNTES e To amopputravtiko deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Tr.x.
avagopikd pe ™y TR pH kaBwg kar oupBatotnTa og OXEoN e GUVBETIKEG UAeG. Xe epimTwan ap@iBoiag
ETMKOIVWVATTE e TOV TIPOUNBEUTH 0aG 1 TOV UTIEUBUVO UYIEVAG.

‘Eheyxog:

Mpiv amo Ty emakoAoudn amoateipwan SieGavere Evav oTTTKG EAeyxo Kai EMBEWPNON Yia povwan Ot dyoyn

KaraaTaon, yia KaBapioTTa Kal aKEPIGTNTA TOU 0pyavou.

Zuvtipnon:
Aev amareital

Tuokevaoia:

TUOKeUAeTe Ta KaBapIOPEVA Kal ATTOAUMAOHEVO OPYavVa O€ ATTOCTEIPWHEVEG TUOKEUTTIEG pIag XpRang (Hovi i

OmAn ouakeuaaia) 1y amoBnkeUeTe To dpyavo f To dioKo pe Ta kabapigpeva Kal aTTOAULOCLEVa Opyava OE BOyEia

amoaTEipwang, Ta otoia TANPOUV TIG aKOAOUBES amaIThTEIS:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

. EVBEiKVU\{T)(ZII yia amoaTeipwan pe atpd (ataBepdmra Bepuokpaaiag éwg Toul. 141 °C emapkr dlameparomra
aTOV OTHO)

* ETTOPKAG TTPOCTATIN TWV 0PYAVWY F TWV OTTOOTEIPWHEVIY TUTKEUATILV OTTO MNXAVIKEG {NUIES.

AmrooTeipwan:

ATTOOTEIPWVETE HOVO KaBOpPITUEVA Kal OTTOAUPOOKEVT TTPOIOVTL.

Ta v aTmoaTeipwan XPNaILOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKG TV TrapakdTw avagepdpevn diadikadia amooTeipwong:

« ATroaTeipwon pe aTud, amoaTelpwti e aTpo aupewva pe Ta EN 13060 i EN 285 kai pe éAeyxo eykupotrag
oUpgwva pe 10 EN ISO 17665

Napdpetpor Tpoypdyparog Calvian® (1) Calvian endo-pen® 2

Alodikagia 3-mAn Siadikagia kKAaopaTIKoU 3-An Gladikadia kKAagpaTikou
TIPOKEVOU TPOKEVOU

Ogppokpaaia amoaTEIpWANG 132°C 132°C

Xpovog ammoaTeipwang (xpovog 3,5 herrma 3 Aerrta

avapovrg ot Beppokpaaia

QaTroaTEIPWANG)

pey. Beppiokpaaia anomslpwung 138 °C 138 °C

gupmepiA. avoxig GUPQWVa e TO

EN ISO 17665

Xpovog aTeyVWHaTOG 10 Aerrma ToUA. 10 Aemrrd @)

() H amodein g Baaikis karaMnAdAnrag rwv opydvwy yia pia amoreAeguarmikii amooteipwon e aTuo
Tpayuaromoiiénke amo £va ave§dpnTo, MOTOTOINUEVO EPYATTIPIO OOKILWY LIE T XPIJON TOU QTOCTEIPWTI] [JE
aruo o€ aurdkAeiaro 6-6-6 Selectomat HP, Ap. ékBeang dokiurig 2105021003 nuep. 23.03.2005.

2 H amodeién g Bacgikris kataAMnAdAnras Twv opyavwy yia pia aroTeAEauarTK amoaTEipwan LE aTuo
mpayuaromoiidnke LEow €Vos aveédprniou, TIOTOTTOINUEVOU EPYyaoTnpiou SOKIWY e T xprion Tou
QroaTEIPWII] L€ aTUO O€ auiokAgiaTo 6-6-6 Selectomat THR, ypdvog areyvwuarog Toud. 1 Asmrd/iuiou kukAou
- £0W avagopd evos auviibous eAdxiatou xpdvou areyvwparos (.x. L& Melag Euroklav 23V-S 13-15 Aerrra
«lpriyopo mpdypayua, acuakevaator) Ap. ekBsang dokiung 13514 nuep. 05.08.2014.

A\ Mnv amoaTeipivere ae Beppo aépal

A\ Mnv amoateipwvere ge STERRAD®!

/N AoppilTe T0 Opyavo ae evdexopevn emagn pe Tpiov (CJD - Kivduvog HOAUVANG) Kal Unv ETTavaypnOILOTIOIETE.
Atrobrikeuon / Metagopd:

Duhare gg dpoaepo kal aTeyvo xwpo. MpoaTatetere amd Ty NAIOKNA akTivoPoAia. ATTOBNKEUETE Kal ETAPEPETE €
ao@ahr doxeia / GUTKEUaTiES.

T¢ £mMOTPOQEG aTOOTEMETE POV Kabapd Kal amOAUPATPEVT TTPOIOVTA OE AMTOTTEIPWHEVEG TUTKEUATIES.

Kdbe tpomotroinan ato mpoiov A amokAian amé TIg TapoUaeg odnyieg XpRong odnyei ae e&aipean amd Ty udlivn
yia v eraipeia Sutter Medizintechnik.

Me tnv empUAagn aMaywv. Tpéxouaa ékdoan diaBéalpn atnv IoTooeAida www.sutter-med.de.

STERRAD® s a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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< 2o ol HEE MR Z2a2 BAoM H3He AXe 9 fadt A4t AlZt HELCH ME
CHE Z2AA oi7HE 20 MZ AlZE 2 Z(Ch 95 °CTXI o =2 AIX RE)E 717|188 &4 AI7IX| ge

Di Ay AYE et SSELICH (of: 90 “Cold YAS, 58, HII Aj 2>3000). CHE AME AEE Z20]
£ deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie) A2} H|% 8t # E0] HHEH A2 5t Al AIS( {: pH 2t & Z2t
AEL AT SEY 7|F). YEHR 2 A2 SIUAL Y LS 71Ed M.
Ak
Che E2 Hof 71719 228 Mot M, HZ Hei X 2% 02 0f Chsto SO HA U HHAS S-HUAIR.
KRES:
oo

=

Xt

%
T A52 0 77|E Y38 Br £¥0 ZHEALEY 28 £E 015 2T) 717| £& MY 45
g 012l 7171 €2 EHoIE o 2 S5ete BF 8700l EEEUAR

+ EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607
« 37| R0l (A4 141 °CTHR| R KEY
< 7|AHel AN oREE 77| e HE é*% SH5 E3.
W
MHD AS2 OtF! MBS BFeAAIL.
HRg flaiMe MY ofzfof LIGE HR HAI ASFAAIL:
« 57| BF, EN 13060 f£& EN 285 2 EN ISO 1766501 [t ZHEE 57/E77|

) RENFFHTE RN EXEA MR ERH —FIHY NN LR ERTH , WRRESHS K 2105011203,
23.03.2005,

@ RENTFFEA B G BR BB RE —FHIH NN AR ER T4, WA EHEH 30514,
2015.02.02,

HEEENHRE

ERBEBAEES (WD) FDEE , WD MMRXALTRN (LM DGHM = FDA HFAERERE EN I1SO

15883 ¥R CE #7R ) o £ WD 4R TN HRNED,

BF
« FUERKE WD B, XEDER , TRAMENE  HEEREHWHKE, BT Calvian endo-pen® KEE WD S
BHIEE (REF 701778-01, 70177802, 701778-05 & 701778-10 ) # , ZHEMAARMR T RERETEIH

0 EHEQI | HRE gt J7l0] JI2 HEs Bole oIBEE 5B ZA JIEE &d Avloklav 6-6-6
Selectomat HP &7/Z27|8 A&5t0 NEEISSLICHEIZE ETM No. 2105021003, 2005.03.23).

© 2HEQI 57| HR2 fEt J7/9] JlE Ml Bote e S8 ZA JIEE Sd Autoklay 6-6-6
Selectomat THR &2|Z7 7|8 AE510] AIBEIGELICE 71X Azt Zl4 12 / Het A0|F - of7|HE &
BHEO] 24 ZIZ AlZHo] B2 (0f: Melag Euroklav 23V-S9| Z2 13~15£ , 14 ZZ2 72 24f) FlAE &
A No. 13514, 2014.08.05.

A D2 Z7| FolM YR 3| oAl

A\ STERRADCO Al HR 5 A OHUAIR!
A ZEIR HE k540l Qe 7171 HIISD(CID - 2 HUE) CHAl AL 3t DHAAIL.

st | Qb

gt 2tk

Ngstn AXs Rof 2RFMAL. ANFHOZRE RN, ot 87|/ ZFof o E@ED 2
ghatalAlR.
HHEE e XD ASS 0 MER B2 2T o] ELNAIR.

MEg HESHL o] X|EE [E}EKI o2 ZA0E Sutter Medizintechniko| 252 2 + G&LICH

A o1 glo] HZAE = ULtk 24 HH: www.sutter-med.de
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

| BP|RERE
RAFZLET ARERZBANES  HNERTRFLE |
RERUTAUBSE  EHRBARAEABANRENLBE AN ER RS,

A KiEE EREANSABRERS  ENERITESRNES,

BAEER

RMREFRAL, RESANEDETE  ETATARFRATRPHRR.
ERFES

WREERER , NEDSTUEEER 20 R,

TEER 20

AESRERZH  REFRNEEE. MHDENEETIT Y,

BITEW , BEARLNANRERELEER.

A REeERTRA, ZHENFR |

MU BREHA-EXCRERN , EFED.

NBENEHERAEETEXMNEANEE L | FEEFNESTRTER, BR

TEEASE

%@%%uﬁ%ﬁﬂﬁ%%ﬂﬁ%%Eﬁww$&ﬁﬁﬁlﬁu
BEETEER 500 Vp.

A EHERNBAR LEENOERNLR,

A YBRFARERARZ |

AGEATNE , MERRNERLFBRI !

AERTERURETEES L REEEMNL !

A THERHERTRYRRBENR |

BAE

—HRRR

EFEFENRRE |

BT UER A |

mENELERNTETR !

FEARARRREROAANLREZY |

NBEARG | HELHEHIE

A NEHAREK (H,0,)!

FIFEENNS:

A BAUNEARBAENE - FRETFIEE !

1% DGSV (EEMES~RELMAT ) BRI, Calvian® H Calvian endo-pen® HXI 2K B XA,
B @R EERUNBS DR T

“H#E DGSV AFHE 2013 EEETFRHAERETYE
W 2012; 55:1244-1310

FIMERE:
A FIFEERRPHTIHBENEEIREH  ARRENBREIBNAKEHS |
Calvian® ()

EERTAEI (ERS 1 M) RAKIE
AR

REAEATESRAANASD |

ZAR, REFRERFREXH KRINKOBAM B

Calvian endo-pen® (2)

ERATARLE (ERS 1 MR ) FUEHER
KHED 5 ot RENETRAKERRNE
(EE).

ERRRIEENS (LHRNERR )  EXRAR

ERARRRENS (LERNERR)  EZRAR
B (EANAR ! ) TEBEIERSRI. B (ERMAR | ) BEBEIEESRM,

EREERRNEAARNNE (BE)EL 108 | AKEERAR (4 REDRE ) HERE (&
. XNA-RFEHARSIEMEE (2, £ARY | &) £ 20 B,

HEER [4] ERFKTEESISENEE , BAnt
EHRAROFOGE, BERIHRBLRRERS|
EX. BAERBERRYERERIMEEED 10
B, ZNBRA-RFEHDRIBMESE (2]
ERERFEEMNE 40°C, 15 2% RERH 05 | -
% E’\JSEWﬁ/ﬁ/n?fll deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer {tZEAT ),

Z2 % nfsfES Calvian® (1 Calvian endo-pen® 2) X85, ARENEEERMEEDFUENNES WD MR EEDRE,
g 3 28 A 7 3 28 AN 7
Z Al I BEFSR Calvian® () Calvian endo—pen® )
¥z 2 132 °C 132 °C FERIKRERKFRHE 4 B 3 ot
HF AIZHEE 252 $AlFE AlZY 358 3 £ 0.5 % £ deconex® 28 ALKA ONEx % 70 CTB% | 6 2% 5 2%
EN ISO 1766501 2 51& Q&tE Z &t Z|cH 138 °C 138 °C FEABBERK (40-45 °C) B M 394 -
g ex ERBEARK (4045 °C) PHARIHINE 2 9% 1 54
= Mg 1og B2 1020 EREEF AR - 1 e

) WEEHHIE R B ENER M BRTEH —FH UM N EN AR ERTH , BiTFHER T HEE Vario
D / Migle G7735 CD ( BiB/5% , Miele & Cie. BIRF&E24\A] , Giitersloh ) FLKER 0.5 % #9857 deco-
nex® 28 ALKA ONE-x ( Borer {LZ2RG 4\, it Zuchwil ) , WAHEREH 2105011203, 2005.03.23,

@ Nﬁﬁﬂ’ﬁlﬁ/}s%ﬁ g%ﬂﬁ%"ﬁﬁ#ﬁﬁf@ﬁ—ﬁﬁ’ﬂﬂﬁQfﬂ/ﬁf?ﬁfﬁﬁ'ﬁ BIFATER T HEE Micle
G7836 CD(&iEE%E , Miele & Cie.BRBEL\A, Gitersloh ) FKEHR 0.5 % #9857 deconex® 28
ALKA ONE-x ( Borer /ﬁiﬁﬁ ‘&, B Zuchwil) , WAIREHSH 30514, 2015.02.02,

CEEE  LREERNUFARFSREMTEENSERANS , RESHUCENRE, IBSHBERE (
EXNEEAENANRESNEERE , BETRE 95 °C) HTARME , MARE A) AREAYNE
E-EREN , WIE 90 °C TREHEE 5 24 (S A) E>3000) . MBEARMELH , WRRFERE
B5EER deconex® 28 ALKA ONE-x ( Borer {L3#/4 8 ) HEMAS ( Lbin pH BUARSERMWERYE ) WiEE
lo AR , BRALHENERIEL R,

RnE:
ERTRENS
R

%

a%:

EA-REEBARNZTRENHENNRETEER (2RINEER)
FREANIEEET  BEERRRUATER

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

ETRUEE (TURRED 141 °C WEE  BBEHRER)

« RO ILNHIEFEBRZINBBRR,

i, BRENENEETIE, BEENTEL,

, G RBERET RN B RN

HE:

KB EENEEN R,

RﬁﬁﬁﬁﬁT@J;ﬁﬁI Z/éi :

« ®B% | BIE EN 13060 = EN 285 1 EN 1SO 17665 #RA#TRITN R KBS
BESH Calvian® () Calvian endo—pen® ()
Iz 3ESERERTZ 3ENERERTZ
HERE 132 °C 132 °C
HENE (HERETHRE 35 94 3 o
HHE )

BEHERE , ABGE 138 °C 138 °C
EN ISO 17665 ¥R ZE
TFiged i 10 58 ED 0 28 @

) REEFHRTHENELXZAMBIT B —FBLHUENRASLRERTH , BIFATER T HER Avloklay
6-6-6 Selectomat HP , WA &% 5 2105011203 , 2005.03.23,

O WEENRTHENELEHMRE BH—FBTHNFNASLEEHR T, BIFFTERE T HEE Autoklav
6-6-6 Selectomat 1HR, F/ERTIHIZS 1 HH/¥NBEH - MAERETERRETREITE (LUK F Melag
Euroklav 23V-S | 13-15 28"k BRREERF") WEE , WiA#KEHS K 13514, 2014.08.05,

A THEBRESFHES
A T8 STERRAD® HiE% |
A NENETREEABERMERFRE T #  WEFNE (CD BRER

BH B

B8, TRER. HLRXES. KARENET / SREFRAEH.

BER , RERARSERBRATEENHBN~R.

WRENFRHETTAARE , FEREFAEARALPONE , U Sutter BFFEARRAFRERE,
RETEHRF, BIEATHML : www.sutter-med.de

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

Indonesia O

Produk / Pengguna / Pembuangan:

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang berkualifikasi!

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.

Penggunaan yang tepat:
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:

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

Sebaiknya periksa isolasi menggunakan perangkat uji yang cocok.

/N 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!
/N Jangan pernah meletakkan instrumen di tubuh pasien atau di dekatnyal

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

) B TEEKRER.

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

Pembersihan manual dan desinfeksi:

,0))!

A\ 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 diper-

lukan.

*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 membersinkan 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

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

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
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.

pistol air.

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

(1) Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan awal secara manual disediakan dari laboratorium pengu-
Jian independen yang terakreditasi, laporan pengujian no. 2105011203 pada 23.03.2005.

(2) Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan awal secara manual disediakan dari laboratorium pengu-
Jian independen yang terakreditasi, laporan pengujian no. 30514 pada 02.02.2015.

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.

Tahap program Calvian® (1) Calvian endo-pen® )
Pembilasan awal dengan air keran dingin 4 menit 3 menit

Membersihkan dengan 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x pada | 6 menit 5 menit

suhu 70 °C

Netralisasi dengan air keran hangat (40-45 °C) 3 menit -

Pembilasan perantara atau pembilasan akhir dengan air keran | 2 menit 1 menit

hangat (40-45 °C)

Bilas dengan air demineralisasi - 1 menit

(1) Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan dan desinfeksi dengan mesin yang efektif disediakan
dari laboratorium pengujian independen yang terakreditasi dengan menggunakan desinfektor Vario TD / Miele
G7735 CD (desinfeksi termal, Miele & Cie. GmbH & Co, Glitersloh) dan bahan pembersih deconex® 28 ALKA
ONE-x dengan konsentrasi 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Swiss), laporan pengujian no. 2105011203
pada 23.03.2005.

(2) Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk pembersihan dan desinfeksi dengan mesin yang efektif disediakan
dari laboratorium pengujian independen yang terakreditasi dengan menggunakan desinfektor Miele G7836
CD (desinfeksi termal, Miele & Cie. GmbH & Co, Glitersloh) dan bahan pembersih deconex® 28 ALKA ONE-x
dengan konsentrasi 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Swiss), laporan pengujian no. 30514 pada 02.02.2015.

+ 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 Ay, 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 dibersinkan 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 Calvian® (1) Calvian endo-pen® (2)

Prosedur 3 kali prosedur pravakum | 3 kali prosedur pravakum
terfraksinasi terfraksinasi

Suhu sterilisasi 132°C 132°C

Waktu sterilisasi (waktu tunggu pada suhu 3,5 menit 3 menit

sterilisasi)

maks. suhu sterilisasi serta toleransi menurut 138 °C 138 °C

EN ISO 17665

Waktu pengeringan 10 menit min. 10 menit

(1) Bukti kesesuaian dasar instrumen untuk sterilisasi uap yang efektif disediakan dari laboratorium pengujian
independen yang terakreditasi dengan menggunakan uap sterilisasi autoclave 6-6-6 Selectomat HP laporan
pengujian no. 2105021003 pada 23.03.2005.

2) Bukti k jan dasar inst 1 untuk i uap yang efektif disediakan oleh laboratorium pengujian
independen yang terakreditasi dengan menggunakan uap sterilisasi autoclave 6-6-6 Selectomat 1HR, waktu
pengeringan min. 1 menit/setengah siklus - berikut cara menentukan standar waktu pengeringan minimum
(misalnya, di Melag Euroklay 23V-S 13-15 menit ,Program Bongkar Cepat’) Laporan pengujian no. 13514
pada 05.08.2014.

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 di tempat yang sejuk dan 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.

Setiap modifikasi yang dilakukan pada produk atau tindakan yang menyimpang dari petunjuk ini akan membatal-
kan kewajiban Sutter Medizintechnik.

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

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



