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Bipolar Koagiilasyon Penseleri
ArroAikég Aaideg aipdoTOONS

Calvian®/ Calvian endo-pen®

Bipolaras Koagul

REF:
700900 — 700994 incl. S, SG, SGS
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@ 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
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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® 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
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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:

A\ Vienmer stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam zemako jaudas iestafjumu.
/\ Maksimali pielaujamais spriegums 500 Vp.

A\ No galiem regulari noslaukiet asinu un audu atliekas.

A\ 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 uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!

Atkartota sagatavosana:

Visparigi noradijumi:

leverojiet valsts likumus un noteikumus!

Atvienojiet instrumentu no vadal!

Asinu un audu atliekas nedrikst piekalst!

Notiriet 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) ielieciet auksta adeni uz vismaz 5 minatém,
turklat limenu (kanalu) piepildiet ar tdeni.

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

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 $is lietoSanas instrukcijas neievéro$ana izraisa Sutter Medizintechnik GmbH
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 galu 10 sekundes skalojiet ar idens
smidzinasanas pistoli (2 impulsi pa 5 sekundém,
statiskais Udens spiediens 2 bar).

Instrumenta firiSana 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 laboratorija, testésanas parskats Nr. 30514, 02.02.2015 / Nr. 03719, 26.03.2019.

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 batu 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); Calvian endo-pen®, bayonet (REF 701778-01, 701778-02).
Instrumentu ldmeni ir japieslédz, izmantojot esodos Luer-Lock pieslégumus, pie TDI skalo$anas piesléguma.

Uygul sirasinda:

/\ Daima istenen cerrahi etk igin en distk gic 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)

Calvian endo-pen® (2)

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

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

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

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

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

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 saglayin. Temizlik
firgasinin ucu emme kanalinin ucundan gikmalidir.

Her iki kanali da tekrar bir temizlik firgasi ile en az 10
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).

(1) Ekipmaniarin manuel 6n temizlik igin ilkesel uyumluluk kaniti bagimsiz akredite bir test laboratuvar: araciligiyla
saglanmistir, 23.03.2005. tarihli test rapor no. 2105011203

(2) Ekipmanarin manuel 6n temizlik igin ilkesel uyumluluk kaniti bagimsiz akredite bir test laboratuvar: araciligiyla
saglanmigtir, 02.02.2015. tarihli test rapor no. 30514 / 26.03.2019. tarihli test rapor no. 03719.

Liimenleri (kanal) (4 basing darbesi) en az
20 saniye su tabancast ile durulayin.
Ekipmanin ucunu 10 saniye siireyle bir su
plskurtme tabancast ile yikayin (5 saniyede
2 darbe, statik su basinci 2 bar).

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); Calvian endo-pen®, bayonet
(REF 701778-01, 701778-02) depolanmalidir. Ekipmanlarin liimenleri mevcut Luer-Lock baglantilarinin kullanil-
maslyla EDG'nin durulama baglantisina takilmalidir.

Program adimlar: Calvian® (1) Calvian endo—pen® ()
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® @

Yontem 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 stresi 10 dak. Min. 10 dak. @

Calvian® (1) Calvian endo—pen® )

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.

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

EKTTAUVETE TV aKpr opydvou yia

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 10 deutepOAeTTTa e TOTOM vepoU (2 TTaApoi
TPEXOUHEVO VEPO Kal EEA0QOAITTE TOTE OTI Ta avVoiypaTal Twv 5 SEUTEPOAETTTLV, OTATIKY TriEan vepoU
aTa dkpa eivar eAeUBepa. H akur g Bouptaag 2 bar).

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.

KaBapiate 1o dpyavo ae umrepAxoug: 40 °C, 15 Aerra, -
eAaQPA AAKaAIKO aTTOPPUTIAVTIKG e auykévTpwan 0,5 %,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

(1) H amodeién mg Baoikijs karaiAnAdAntas Twv opydvwy yia €vav xeipokiviro mpokaBapiouo Sieétiydn amo éva
avegdpnTo MOTOTOIUEVO EOYaaTTipIO EAEYXoU, Ap. EkBeang Sokiung 2105011203 nuep. 23.03.2005.

@) H amodeicn mg Baoikijs kataAMnAoAnrag Twv opydvwy yia évav Xeipokiviio mpokadapiguo Giesiixen amo éva
%sgapzrg% maToTTONUEVO EPYaaTipio EAEyxou, Ap. ékBeans Sokiurs 30514 nuep. 02.02.2015 / 03719 nuep.

Mnyxavikog kaBapiopog kai amoAUpaven:

Kara v emAoyr g auakeurig kabapiapou kai amoAUpavang (RDG) mpoaégre wate 1o RDG va S106€Tel eAeypévn
amoteAeapamkotnta (.x. éykpian DGHM f FDA 1 ofjuavon CE oUpgwva pe To EN ISO 15883). Mpémel va
UTTIAPXOUV duVaTOTNTEG GUVOEDNG Yia TV éKTTAUGN Twv opydvwv ato RDG.

Aiadikaoia:

+ TomoBeraTe Ta dpyava ato RDG. Mpoaégte TOTE WOTE Ta OPYaVa Va PNV €xouv ETTagr peTagy Toug kai va
€dpadovrarl pe aopakeia. Ta Calvian endo-pen® mpémel va amobnkevovral 010 RDG aToug ammeaTaAyévoug fy
Slabéaipoug wg TapeAkopevo diakoug amobrikeuang (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 kai 701778-10);
Calvian endo-pen®, bayonet (REF 701778-01, 701778-02). O audg Twv opydvwv TPETel va OUVBEETal OTN
aUvdean ékmAuang Tou RDG pe T xprion Twv u@iaTdpevwy auvdéaewy Luer-Lock.

(1) Ekjpmanlarin etkili bir buharli sterilizasyon igin uyumluluk kanit Autoklav 6-6-6 Selectomat HP buharl sterili-
zatdrin kullaniimasiyla bagimsiz bir akredite test laboratuvari araciligiyla saglanmistir, 23.03.2005 tarihli test
rapor no. 2105021003

(2) Ekjpmanlarin etkili bir buharl sterilizasyon igin uyumluluk kaniti Autoklav 6-6-6 Selectomat 1HR buharli ste-
rilizatorin kullanilmasiyla bagimsiz bir akredite test laboratuvar araciligiyla saglanmistir, kuruma sdresi yari
cevrimde min. 1 dakikadir - burada alisilmis bir asgari kuruma stiresi bilgisidir (Orn. 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 kaldiinda imha edin (CJD - kontaminasyon tehlikesi) ve
tekrar kullanmayin.

Depolama / Nakliye:

Soguk ve kuru bir sekilde depolayin. Glines yansimasina karsi koruyun. Giivenli haznelerde / ambalajlarda
depolayip tasiyin.

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

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

Degisiklik yapma hakki saklidir. Giincel siirim www.sutter-med.de adresinde vardir

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

EAAnvikd (ELJ

Mpoidv / XeipioTiig | Améppiyn:

Ta nAEKTpOXEIpOUpVIKG aGeaoudp ETITPETETAI VO XPNOIMOTIOIOUVTOI KOl VOl GTTOPPITITOVTA JOVO OTTO ECEIBIKEUPEVO
10TPIKO TTPOTWTTIKO!

O1 mapoUoeg odnyieg dev avTIKABIOTOUV TNV avayvwaon Twv odnyiwv XpRong Tng XenalHotoloUpevng
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG GUTKEUAG Kal GAMwV ageaoudp.

A Aev gival amoaTeipwpévo. Mpiv myv Tpwrn xpron kai amod kaBe mepamépw Xpnon, kabapilere Kai
CQTTOOTEIPWVETE.

Xprion oip@wvn pe Toug
AmoNKn mpoowon uaAuKou |010u Avu)\ova pe To €UPOg A€Toupyiag Tou opydvou evdeikvutal Kal yia
avappoYNan UypwV Katd T SIGPKEIR XEIPOUPYIKWV ETTEURATEWV.

Aidpkeia Jwiig:
e gwath Xprian n didpkeia {wng utrooyietar Touhdyiatov ae 20 kUkAoug emaveTelepyaaiag.

Npiv 1 xprion:

A\ EAéyxete 1o Tpoiov Tpiv amo kdBe xpnon yia kaBapiomra, pnxaviki Aemoupyia kar povwaon ge dwoyn
KaraoTaon.

ZUaTrAVOUE TOV EAEYXO TNG HOVWANG He Hia KaTAAANAN Guakeur) eAEyxou.

A\ XpnaipoTrolgite HOvo TTPOioVTa O€ Ayoyn KaTaoTaon Kal amoaTeipwyéval

"Evag OYETIKOG aTOXPWHATIONOS TWV OKHWY 0pYAvwy Pe avTIKOAANTIKN emioTpwon sival pualoloyikog
Kal akivouvog.

ZuvdEeTe TO GPYAVO Kal TO KOAWBIO HOVO OE QTEVEPYOTTOINUEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKF GUTKEUR 1 aTn Aeimoupyia
eTolpomrag. Mn tpnan propei va 0dnyrael ae eykaupata kai nAekTpotrAngial

Kard n Sidpkeia Tng xpriong:

A\ Na epyaleate mavTa pe T XapnAdTepn pUBuIon amddoang yia 1o €MBUUNTO XEIPOUPYIKO ATTOTEAETA.
A\ MéyioTn emmpemopevn Taon 500 Vp.

A ZKOUTTICETE TAKTIKG UTTOAEIMUATA QUOTOG KAl 10TOU ATTO TIG QKES.

A\ O1 akpg 0pyGvoU PTTopei Vol TTPOKOAETOUY TpaupaTIopoUg!

A\ Merd T xpron o1 akpEG 0pyavwy UTTOPE! va Eival TOOO KAUTES WOTE VA TIpoKaheouy eykagparal

A\ Toré pnv aToBETeTe Ta Opyava ETTAVL GTOV A0BEVY] 1 KOVTA TE QUTOV!

N\ Mn XpNOILOTIOIEITE EKET OTTOU UTIAPXOUV EUPAEKTA 1) EKPNKTIKG UAIKG!

Emavemegepyaaia:

Tevikég utrodeieig:

Tnpeite 11 €BVIKEG 00nyieg kai TIg diarageig!

AToguVdEETE TO OpYavo aTmo To KaAwdio!

Mnv agrivere Ta UTTOASipPOTA AiATOG KOl I0TOU VO OTEYVWVOUV!

ATTOHaKPUVETE Tl UTTOAEIMMATa aiplaTog Kar 1aToU pe évar paako Travi i Boupraal
Mn xpnaiporroigite aixunpd / Tpifikd BondnTikd peoal

N\ Mnv TomroBeteite ae uTepogeidio Tou udpoyovou (H,0,)!

XeipokivnTog kaBapiopdg Kal amoAUpaven:

A\ EmravampogTolpadete Tavia 1o Opyavo He Pnxaviko Tpotmo — U SieGayete XelpokivnTo kaBapiopo!

ZUpgwva pe T auotaon g DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) ta Calvian® kar Calvian

endo-pen® Tagivopolvtal TV opdda Kivauvou B, Tiar autd Ta TPOIOVTQr GTCITEITAN KATA KavOva €VOg INYAVIKOG

KaBapiapog.

“Aurri n diaBdBuion Oieérixfn auugwva e To didypapua poris g DGSV yia m diaBduion rwv iarpikav

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

XeipokivnTog wpokaBapiopd:

A\ O xeipokiviTog TIpokaBopiopog ival GnUavTIKe TIPoUTIOBEaN yia Evav EMTUxT PNXaviko KaBapiopo kai Etal
amorteAei THRUa 0AdkAnpng g dladikaaiag emavemetepyaaiag!

BrjpaTa Tpoypduparog Calvian® (1) Calvian endo-pen® 2
MpoéktrAuan pe KpUo aaTIKO vepd 4 \etrta 3 herta

ggecuCplouég pe 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x aToug | 6 Aetrta 5 At
Ouderepotroinan e {£aTo aaTiko vepd (40-45 °C) 3 Aerma -

Evdiapean 1y petémeima éAuan pe {eaTo aaTIKO VePO 2 herra 1 Aemrto

(40-45 °C)

‘ExmmAuon pe ammovTIopévo vepd - 1 Aemto

() H amodeign mg Paaikris karaAMnAdAnrag twv opydvwv yia vav amoTeAEaUaTIKG Lnyaviko KaBapiauo Kai
amoAduavan OlEéiixdn amo Eva aveédpinTo MMOTOTOINUEVO EPYATTIPIO EAEYXOU L€ T XPION TG OUTKEUIS
amoAuuavang Vario TD / Miele G7735 CD (Gepuikri arroAuuavan, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) kai pe
10 amopputravikd deconex® 28 ALKA ONE-x i auykéviowan 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, EABeria), Ap.
EkBeang dokiuris 2105011203 nuep. 23.03.2005.

@ H amodein mg Paaikiis karaMnAdAntas Twv opydvwy yia Evav amoTeEAETUaTIKG Lnyxaviko KaBapiouo Kai
amoAuuavan Oigétixén amo éva ave§dprnTo MOTOTTOINUEVO EQYATTIPIO EAEYXOU LE TN XPIan TG TUOKEUS
amoAvuavans Miele G7836 CD (Oepuikii amoAduavan, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) kai e to
aroppumaviiko deconex® 28 ALKA ONE-x e auykéviowan 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, EABeria), Ap.
EkBeang dokipris 30514 nuep. 02.02.2015.

« MapakahoUpe TPOTEETE: Tal aVWTEPW QVOQEPOMEVA TTOIKEI amoTeAoUV eMRERUILPEV aTOIKEI EAKIOTWY
XPOVWV yia évav €TmTux KaBapiopo ata Tepypa@Opeva Bripata Tpoypappatwy. AtokAivoudeg TTapapeTpol
dladikaaiag (peyahutepn didpkeia KaBapiopou kabuwg Kar uynAdTepeg Beppokpaaicg kabapiapou éwg 95 °C) dev
TPOKAAOUV {NUIEG OTOr GPYava KAl ETTITPETTOVTAI GUMQUVA HE TO OXEDIO Ay, TT.X. Beppikr amoAupavon atoug 90
°C, 5 Aertd, aUyKp. e TR Ag>3000. Ze Xprian evog GAAoU aTTOPPUTIAVTIKOU XPOILOTIOIEITE HOVO TETOI0 TpOioV
10 0TI0i0 SIABETEI TUYKPIILEG IBIOTTEG |E TO ATTOPPUTIAVTIKG deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), Tr.x.
GVUq)OpIK(! e v TR pH kaBwg Ko ouuB(xTomm [o/3 oxeon e OUVBETIKEG UAEG. Ze mepimTwan ap@iBohiag
€TMKOIVWVIATTE HE TOV TIPONBEUTH 0ag 1 Tov UTIEUBUVO UYIEVAG.

‘EAeyxog:

Mpiv amo mv emakdAoudn amoateipwan BlegayeTe Evav oTIIKO EAeyX0 Kal MBEWPNON yia HOVWOn de dyoyn

KaTdaTaon, yia kabapioTnTa Kal aKEPAIOTNTO TOU OPYAVOU.

Zuvtpnon:

Aev amareital

Luokevaoia:

ZUOKeUadeTe T KABAPIOLEVA KOl ATOAUPOOEVO Opyava O OTTOOTEIPWHIEVEG CUOKEUQUIEG pIag Xpriang (Hov 1

Bimhv) duoKeuaaia) 1y AMOBNKEUETE T0 GpYavo f To BigKo pe Ta kaBapiopeva Kai amoAupaapéva opyava ge doxeia

aTTO0TEIPWANG, T oTToia TTANPOUV TI AKOAOUBES aTTQITTEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

+ gvOeikvuvTal yia ammooTeipwon pe oTuo (oTaBepotnta Beppokpaaiag éwg Touh. 141 °C emapkr diamepardmra
aToV aTuo)

* ETOPKNAG TTPOOTATIA TWV 0PYAVWY ) TWV OTTOOTEIPWHEVLWY TUTKEUATILV OTTO PNXAVIKEG {NUIES.

AmooTeipwon:

ATTOOTEIPWVETE POVO KABAPIOEVE Kal OMTOAUMTHEVT TTPOIOVTA.

[la TV aTTOOTEIPWON XPNOIUOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKA TV TrapakdTw avapepopevn diadikaaia ammoaTeipwong:

* ATIOOTEIPWON HE OTO, ATTOCTEIPWTAG e aTHO aUpguva pe Ta EN 13060 1 EN 285 kar pe €Aeyxo eykupotntag
aupgwva pe 1o EN ISO 17665

NopdyeTpol TpoypappaTog Calvian® (1) Calvian endo-pen® ()

Aiadikaoia 3-mAn Gladikaaia kKAagpaTikou 3-Ar diadikaaia KAaapaTikou
TTPOKEVOU TPOKEVOU

OepuoKpaaia amoaTEipWang 132°C 132°C

Xpovog amoaTeipwang (xpovog 3,5 Aetrma 3 errd

avapovrg ot Bepuokpaaia

amoaTEipwang)

péy. Beppokpacia amooteipwong | 138 °C 138 °C

GUPTIEPIA. aVOXNAG TUPPWVA HE TO

EN ISO 17665

Xpovog aTeyvwpaTog 10 Aerrrd TouA. 10 Aerrrar @

() H amodeisn g Bacgikris karaAnAdAnras Twv opydvwy yia pia aroreAeauarTiki amooTeEipwan e amuo
TIPayLaTOTIONBIIKE ATTO EVa QVESGTITO, TTICTOTTOILEVO EPYATTIiOI0 OOKIUWV iE TI) XPION) TOU ATTOCTEIOWIT] L
aruo ge aurokAeioro 6-6-6 Selectomat HP, Ap. 5/(950/]; Sokiri 2105021003 nuep. 23.03.2005.

@ H améden mg Baoikijs karaAMnAdAnrag Twv opyavwv yia pia ammoTeAgduaTKi) ATTOOTEWON) JE ATUO
TIpayuaronoiionke PEow €Vog aveSaprnTou, TIOTOMOINUEVOU EpYaoTrpiou GoKWV LE T Xorjon Tou
amoaTeipwrij L aruo ge autokAiaro 6-6-6 Selectomat THR, xpdvog areyvwuarog Toul. 1 Aemrro/iiuiou kukAou
- £0W avagopd evos auviiBous eAdxiatou xpdvou ateyvwparos (T.x. Le Melag Euroklav 23V-S 13-15 Aemrrd
«lpriyopo mpdypaua, acuokevaaror) Ap. kBeang dokins 13514 nuep. 05.08.2014.

A\ Mnv amoaTeipwveTe e Beppo aépal

A\ Mnv amoateipwvere oe STERRAD®!

/\ Amoppilte 0 Opyavo ae evdexopevn emagn pe piov (CJD - KivBuvog HoAuvang) Kar pnv EmavoypnaiLoTTolEiTe.
Atrobrikeuon / Metagopd:

Duhare og dpoaepo kai aTeyvo xwpo. MpoaTatetere amd Ty Aok akTivoBoAia. ATTOBNKEUETE Kal ETAQEPETE TE
ao@ahr doxeia / guakevaaieg.

e €MOTPOPEG aMOaTENETE POVO KaBapd Kar amoAupaapéva TTPOTGVTa OE aTTOOTEIPWHEVEG TUTKEUATIES.

Kdbe tpomomoinan ato mpoiov i amokAian amo TIg apoUaeg odnyieg Xpnang odnyei ae e&aipean amd v eudlivn
yia v eraipeia Sutter Medizintechnik GmbH

Me mv emouAagn aMaywv. Tpéxouaa ékdoan diaBéaiun aTnv IaTogehida www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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of 7 ZZEHL HHMEIZ FEE & U= 22 Edjololl 2&aHok #LICHREF 70177801, 701778-02,

701778-05 % 701778-10); Calvian endo-pen®, bayonet (REF 701778-01, 701778-02). Luer-Lock HLE{Z A}
830 717| LiZS RDG 82 HHEof iZ gL

Z2I A Calvian® (1 Calvian endo-pen® (2)
HER AW H77| 48 38

70 °CHIM 0.5 % deconex® 28 ALKA ONExZ A% 6% 58

0/x|28 22 &8H40~45 °C) 32 -

nxj28t 22 57t 877| Y 215 8774045 °C) 28 12

Hee2 847 - 12
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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
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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.

/\ Tidak steril. Sebelum penggunaan pertama dan setiap penggunaan selanjutnya, bersinkan 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 Peéiklsa 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 cedera!

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!

lagi.

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
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.

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).

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 penguji-
an independen yang terakreditasi, laporan pengujian no. 30514 pada 02.02.2015 / no. 03719 pada 26.03.2019.

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); Calvian
endo-pen®, bayonet (REF 701778-01, 701778-02). Lumen instrumen harus disambungkan pada konektor irigasi
RDG menggunakan konektor Luer-Lock yang tersedia.

Tahap program Calvian® () 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.

() 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 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 Calvian® () Calvian endo-pen® ()

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 (2)

(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
pengu;/an no. 2105021003 pada 23.03.2005.

) Bukti dasar inst untuk sterilisasi 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 Euroklav 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 GmbH.

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

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



