acijas Knaibles

Bipolar Koagtlasyon 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

‘
‘

c € 0297

Latvijas LV

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

A\ Nesterils. Pirms pirmas un katras nakamas lietosanas reizes nofiriet un sterilizéjiet.

Mérkim atbilstosa lietoSana:

Miksto audu bipolara koagulacija. Atkariba no instrumenta darbibas apjoma arf $kidrumu nostik$anai 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 steriliz€tus 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\ Vienmér stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam zemako jaudas iestafijumu.

A\ 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!

A\ Nekad nenovietojiet instrumentus uz pacienta vai vina tiesa tuvumal

A\ Nelietojiet uzliesmojo$u 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!

A\ Neievietojiet idenraza parskabé (H,0,)!

Manuala tiriSana 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 Veselbas 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 sastavdala!

Calvian® () Calvian endo-pen® @

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

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

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

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

Limenu (kanalu) puls&josi (4 impulsi) vismaz

20 sekundes skalojiet ar Gdens pistoli.
Instrumenta galu 10 sekundes skalojiet ar tidens
smidzinasanas pistoli (2 impulsi pa 5 sekundém,
statiskais Udens spiediens 2 bar).

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

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

Instrumenta firfiana ultraskana: 40 °C, 15 min., vaji -
sarmains firitajs 0,5 % koncentracija, 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 laboratoria, testé$anas parskats Nr. 30514, 02.02.2015/ Nr. 03719, 26.03.2019.

Mehaniska firisana un dezinfekcija:

lzvéloties tiriSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bltu parbaudita efektivitate (pieméram, DGHM

vai FDA apstiprinajums vai CE zime atbilstosi EN ISO 15883). TDI jabdt pieslégSanas iespéjam instrumentu

skalosanai.

Norise:

+ levietojiet instrumentus TDI. Turklat ievérojiet, lai instrumenti nesaskartos un batu drosi noglabati. Calvian endo-
pen® bitu jaievieto TDI komplektd 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 [Gmeni ir japieslédz, izmantojot esoSos Luer-Lock pieslégumus, pie TDI skaloSanas piesléguma.

Programmas darbibas Calvian® () Calvian endo-pen® @
Sakotnéja skaloSana ar aukstu Gdensvada deni 4 minltes 3 mindtes

Tirigana ar 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x 70 °C | 6 mintes 5 miniites
NeitralizéSana ar siltu Gdensvada Udeni (40-45 °C) | 3 mindtes -

Starpskalo$ana vai papildskalo$ana ar siltu 2 mintes 1 mindite

Udensvada Udeni (40-45 °C)

Skaloana ar pilnigi atsalotu tdeni - 1 mindte

() To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai mehaniskai tirisanai un dezinfekcijai, ir apliecinajusi neatkariga
akrediitéta testésanas laboratorja, izmantojot dezinfektoru Vario TD / Miele G7735 CD (termiska dezinfekcija,
Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) un firisanas lidzekii deconex® 28 ALKA ONE-x 0,5 % koncentrécija (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 laboratorija, izmantojot dezinfektoru Miele G7836 CD (termiska dezinfekcija, Miele & Cie.
GmbH & Co., Giitersloh) un firisanas lidzekii deconex® 28 ALKA ONE-x 0,5 % koncentracjjé (Borer Chemie AG,
Zuchwil, Sveme) testésanas parskats Nr. 30514, 02.02.2015.

« levérojiet! lepriek$ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai fifi$anai noraditajas programmas
darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks fifidanas ilgums un augstaka tirisanas temperatdra idz 95 °C) inst-
rumentiem nekaité un saskana ar Ay koncepciju ir atlauta, pieméram, termiska dezinfekcija 90 °C temperatira,
5 min., salldz. A, vértiba>3000. Izmantojot citu firitaju, lietojiet tikai tadus tiritajus, kuriem ir lidzigas ipasibas ka
iritajam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), p|emeram attieciba uz pH limeni un saderibu ar plastmasu.
Saubu gadijumos konsultéjieties 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:

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

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

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

+ pietiekama instrumentu vai sterilizé$anas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.
SterilizéSana:

Sterilizéjiet tikai izfiritus un dezinficétus izstradajumus.

SterilizéSanai izmantojiet tikai turpmak noraditas sterilizéSanas metodes:

+ SterilizéSana ar tvaiku, tvaika sterilizators atbilsto$i EN 13060 vai EN 285 un apstiprinats saskana ar EN 1SO 17665

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

@) To, ka instrumenti principa ir pieméroti efektivai sterilizéSanai ar tvaiku, ir apliecingjusi neatkariga akreditéta
testésanas laboratorija, izmantojot tvaika sterilizatoru autoklavu 6-6-6 Selectomat 1HR, Zisanas laiks min. 1
minite/puscikls - Seit norade par parasto minimélo Zisanas laiku (pieméram, Melag Euroklav 23V-S 13-15 min.
JAlra programma bez iepakojuma’), testésanas parskats Nr. 13514, 05.08.2014,

A\ Nesterilizét karsta gaisa!

A\ Nesterilizét STERRAD®!

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

Glabasana / Transporté$ana:

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

Ipasi noradijumi:

Par smagiem gadijumiem saistiba ar razojumu ir jainformé razotajs un lietotdja 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 neievérosana izraisa Sutter Medizin-
technik GmbH atbildibas zudumu.

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

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

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. ilk ve diger her kullanim 8ncesinde temizleyip sterilize edin.

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

Kullanim 6mrii:
Teknigine uygun kullanildiginda en az 20 yeniden hazirlik dongiisii s6z konusudur.

Uygulamadan énce:

A\ Uriinii her uygulama 6ncesinde temizlik, mekanik islev ve saglam izolasyon yontinden kontrol edin.
Izolasyonun uygun bir kontrol cihazi ile test edilmesini tavsiye ediyoruz.

/\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis driinler kullanin!

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

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

Uygulama sirasinda:

A\ Daima istenen cerrahi etki icin en disik gii¢ ayari ile galisin.

A Izin verilen maksimum gerilim 500 Vp.

/A Kan ve doku kalintilarini uglardan diizenli olarak silin.

A\ Ekipman uglari yaralanmalara neden olabilir!

A\ 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 yénetmelikleri 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 / asindirici yardimei araglar kullanmayin!

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

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

/N Ekipmani daima makine ile yeniden hazirlayin - manuel temizlik islemi gergeklestirmeyin!

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

*Bu sinifiandirma, Federal Sagiik Sayfas1 2012; 55:1244-1310 KRINKO/BfArM 6neri temeli olan 2013 tibbi triin-
lerinin sinifiandiriimas igin DGSV akis diyagrami uyarinca gergeklestirimistir.

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® ()

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

Calvian endo—pen® (2)

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
(blytiteg!) kalinti kontaminasyonu olmaya kadar
yumusak firga ile temizleyin.

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

Her iki limeni de (kanallar) en az 10 sn. bir temizlik
tabancasi 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 gikmalidir.

Her iki kanali da tekrar bir temizlik fircast 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).

Ltimenleri (kanal) (4 basing darbesi) en az
20 saniye su tabancasi ile durulayin.
Ekipmanin ucunu 10 saniye sireyle bir su
piskirtme tabancasi ile yikayin (5 saniyede
2 darbe, statik su basinci 2 bar).

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

(2) Ekipmaniarin manuel 6n temizlik igin ilkesel uyumluluk kaniti bagimsiz akredite bir test laboratuvari araciligiyla
saglanmistir, 02.02.2015. tarihli test rapor no. 30514 / 26.03.2019. tarihli test rapor no. 03719.

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 Iiimenleri mevcut Luer-Lock baglantilarinin kullanil-
maslyla EDG'nin durulama baglantisina takilmalidir.

*Aurri n dlaBdBuion Oiegrixdn auupwva e To didypauua poris g DGSV yia m diaBd@uion twv iatpikwv

28 ALKA ONE-x temizlik maddesinin (Borer Chemie AG, Zuchwil, /swpre) kullanilmasiyla bagimsiz bir akrediite
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-
fektoriindn (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 laboratuvar araciligiyla saglanmistir, 02.02.2015 tarihli test rapor no. 30514.

« Litfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik islemi icin
onayl asgari siire bilgileridir. Farkli islem parametreleri (daha uzun temizlik siiresi ya da 95 °C'ye kadar daha
yiksek temizlik sicakliklari) ekipmanlara zarar vermez ve Ay- konsepti uyarinca izin verilir, rn. 90 °C'de 5 dak.
termik dezenfeksiyon, kars. A, degeri>3000. Baska bir temizleyici kullanildijinda sadece deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie) temizleyicisi ile karsilastirilabilir dzelliklere sahip temizleyiciler kullanin, ém. pH degeri
ya da plastiklerle uyumluluk agisindan. Tereddit durumlarinda litfen sevkiyatciniz ya da hijyen gérevliniz ile
iletisime gegin.

Kontrol:

Asagidaki sterilizasyon dncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin biitiinligii agisindan gérsel bir kontrol

ve test gergeklestirin.

Bakim:
Yok

Ambalaj:

Temizlenen ve dezenfekte edilen ekipmanlari tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina koyun (tek ya da cift
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 icin uygun (min. 141 °C kadar isiya dayaniklilik, yeterli buhar gegisi)

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

Sterilizasyon:
Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis trlinleri sterilize edin.
Sterilizasyon islemi icin sadece asagdida belirtilen sterilizasyon yontemini uygulayin:

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

ian® i _pen® ian® () i _pen® @

Programmas parametrs Calvian® () Calvian endo-pen® @ Program adimlan_ Calvian Calvian endo-pen mpoidvia 2013, don m avoraons KRINKO/BAM, Ouootrovbaxij Odnyia Yyeiag 2012; 55:1244-1310
Metode 3-kar$a frakcionéta 3-karsa frakcionéta Soguk sehir suyu ile n durulama 4 dakika 3 dakika XelpokivnTog TPokaBapIopdg:

priek$vakuuama metode priekSvakuuama metode 70 °C'de % 0,5 deconex® 28 ALKA ONE-x ile temizlik 6 dakika 5 dakika A\ O yeipokiviTog TPOKABapIOpOG Eival MuavTIKy TpolmdBean yia évav EMTUXT HNaviKG KABAPIOO Kail 701
Sterilizé$anas temperatiira 132°C 132°C Sicak sehir suyu ile notrlestirin (40-45 °C) 3 dakika amoreei Tpripa 0AkAnpng g Sladikaaiag emavemegepyaaiag!
Sterilizé$anas laiks (turéSanas laiks 3,5 min. 3 min. Sicak sehir suyu ile ara ya da en durulama (40-45 °C) 2 dakika 1 dakika Calvian® () Calvian endo-pen® )
sterilizé$anas temperatira - -

— P ) - — - - VE suyu ile durulama - 1 dakika EMAGVETE T0 OpYQVO QHETWIS HETd T Xprian (evTdg T TOTOBETEITE T0 GPYAVO QUETWIG LETA T XProN
miﬁ:iosétfgk‘z?ssgn?;ég? peratira plus pefide 1987 138°C (1) Ekipmanlarin etkili makine fle temizlik ve dezenfeksiyon igin ilkesel uyumiuluk kaniti Vario TD / Miele G7735 CD HEoTO 1 (opag) oYoAATTIG e kpUO Vepo. S)\S)(\)é)gg'rgflv:/?&os1)\(5”11?:(]1%(2;|(Kgléovl\:1£%?no 10
dezenfektériindin (termik dezenfeksiyon, Miele & Cie.GmbH & Co., Glitersloh) ve % 0,5 konsantreli deconex® KOG ToV QUAG (Kavéihi) pe Vpo.

Zisanas laiks 10 min. min. 10 min. @ He vep

KaBapilere 10 0pyavo (kupiwg v akur opydvou) pe
pahakr BoupTaa, éwg OTou OTITIKG (Pakog!) Sev uTrapyel
GAAN opatr uTToAeITopevn poAuvan.

KaBapiCere 10 0pyavo (Kupiwg mv akpr
opyavou) pe pahakn Boupraa, £wg 6Tou OTITIKG
(cpaKogl) Oev utrapyel GAAn opatn uTToAeImopevn
poAuvan.

ExmAévere ayohaaTikd kai Toug 500 auoU (kavaia)
TouhdyiaTov yia 10 Beut. pe éva MaTON KaBapiopou.
Kpatiare tote ™ Sicmagn dlakotmng avappdenong

[2] kAeioTr) pe éva ddyTuo. KabapioTe Tar poAuapeva
KavaNia pe pia katdAnAn Bolptoa kaBapiapou [4] oe 10 SeutepOAeTTTal e TIATOM vePOU (2 Tl
TPEXOUKEVO VEPO Kal EEA0QOAITE TOTE OTI Ta avoiypata | Twv 5 SEUTEPOAETTTWY, OTOTIKI TTiEan vepol
aTa akpa eival eAeUBepa. H akpn Tg Bouptaag 2 bar).

Kkabapiapou TpEMEl va e§EpyeTal TO TEAOG TOU KavaAioU
avappoenang. ExmAUvere ava kai Ta dUo kavahia
axohagaTka e éva MOTON kaBapiapol TouAdyIaToV

yia 10 deur. KparroTe T161€ AN T GIdTagn SlakoTmg
avappognang [2] kAeioTr pe éva dayTuAo.

ExmAUveTe Tov aUAG (kavahi) TroAuika (4 miEoeig
wBnang) TouhdxiaTov yia 20 SeutepOAeTTTa e TO
MOTOA vepoU.

EKTTAUVETE TV OKURA Opyavou yia

KaBapiate 1o dpyavo ae umrepAxoug: 40 °C, 15 Aerra, -
ehagpa aAkaAiko ammoppuTravTiko pe auykévipwan 0,5 %,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

() H amddeién mg Baaikris karaAMnAdAnras rwv opydvwv yia €vav xelpokivnTo mpokaBapiauo dieériydn armo éva
aveédprTo maromoinuEvo pyaarripio eAEyyou, Ap. EkBeang dokiurs 2105011203 nuep. 23.03.2005.

) H amddeién mg Baaikris karaAMnAdAnras rwv opydvwv yia évav xelpokivnTo mpokaBapiaud dieérixdn armo éva
aveédprnro matomonuévo pyaaripio EAEyxou, Ap. EkBsang dokiurs 30514 nuep. 02.02.2015 / 03719 nuep.
26.03.2019.

Mnyxavikog kaBapiopdg kai amoAUpaven:
Kard mv emAoyn mg auakeunig kaBapiopol kai ammoAupavang (RDG) mpooéte wate To RDG va diaBétel eAeypévn
amoteAeapamikdmTa (Y. éykpion DGHM 1y FDA f ofuavan CE oupgwva pe 1o EN ISO 15883). Mpémer va

Program parametreleri Calvian® (1) Calvian endo-pen® @ utrdipxouv duvardteg gUVAEDN yia TV EKTAuan Twv opydvwy ato RDG.
Yontem 3 kat fraksiyonlu n vakum 3 kat fraksiyonlu 6n vakum Aiadikaoia: ) o ) ) ) )
yontemi yontemi + TomroBeiaTe T dpyava ato RDG. MMpoaégre ToTe WaTe Ta Opyava va v €xouv emagr peragy Toug Kal va
Steril e 132°C 132°C €dpadovral pe aopakeia. Ta Calvian endo-pen® mpémel va amoBnkevovral ato RDG aToug ameaTahuévoug fy
terilizasyon sicakligi 3 3 Slabéaipoug wg TapeAkopevo diakoug amobrikeuang (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 kai 701778-10);
Sterilizasyon siresi (sterilizasyon | 3,5 dak. 3 dak. Calvian endo-pen®, bayonet (REF 701778-01, 701778-02). O auAdg Twv opyavwy TIPEMel var UVBEETAI OTN
sicakliginda bekleme siiresi) oUvdean ékmAuang Tou RDG pe T xprion Twv u@ioTdpevuy auvdéoewy Luer-Lock.
Maks. sterilizasyon sicakligi arti | 138 °C 138 °C X i - N
EN ISO 17665 uyarinca tolerans Brjpara wpoypdpparog Calvian® () Calvian endo-pen® )
Kurutma sresi 10 dak. Min. 10 dak. ?) MPOEKTTAUTN e KPUO aaTIKO Vepo 4 hemmma 3 hemmma
(') Ekipmanlarin etkili bir buharli sterilizasyon igin uyumluluk kanit; Autoklav 6-6-6 Selectomat HP buharl sterili- KaBapiopog pie 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x atoug | 6 Aerrra 5 AeTrTd
Zzatbriin kullanilimasiyla bagimsiz bir akredite test laboratuvar araciligiyla saglanmistir, 23.03.2005 tarihli test 70 °C
rapor no. 2105021003.
(2) Ekjpmanlarin etkili bir buharl sterilizasyon igin uyumluluk kanit; Autoklav 6-6-6 Selectomat 1HR buhari ste- QuBerepommoinan e {eaTo aaTikG vepd (40-45 °C) 3 Aerma -
rilizatorin kullanilmasiyla bagimsiz bir akredite test laboratuvar araciligiyla saglanmistir, kuruma sdresi yari
cevrimde min. 1 dakikadir - burada alisilmis bir asgari kuruma siiresi bilgisidir (6rn. Melag Euroklav'da 23V-S Evdiapean 1y petémerma ékAuon pe {eaTo 0OTIKO VEPO 2 hera 1 Aemrto
13-15 dak. ,ambalajsiz hizli program’, 05.08.2014 tarihli test rapor no. 13514. (40-45 °C)
A\ Sicak havada sterilize etmeyin! \ . . - )
/\ STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin! Bxmuan e amovTiopévo vepd 1 hemo

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

Depolama / Nakliye:
Kuru depolayin. Glines yansimasina karsi koruyun. Giivenli haznelerde / ambalajlarda depolayip tastyin.
Geri gonderirken sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis trtinleri steril ambalajlarda génderin.

Ozel bilgiler:
Uriinle ilgili olarak ortaya ¢ikan agir vak'alar ireticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu lye
Ulkenin yetkili makamina bildirilecekdir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece iretici veya onun tarafindan ozellile goreviendirilmis yerler tarafindan yapil-
malidir. Aksi halde garanti ve duruma gore (reticinin diger sorumluluklari 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. Glincel stirim www.sutter-med.de adresinde vardr.
STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

EAANVIKG D

Mpoidv / XeipioTiig | Améppiyn:

Ta n)\mpoxupoupvmq ageaoudp EMTPETIETAI VO XPNOILOTIOIOUVTAI KOl VO ATTOPPITITOVTAI HOVO aTTO EGEIBIKEUPEVO

10TPIKO TTPOTWTTIKO!

O1 TapoUoeg odnyieg dev QVTIKABIOTOUV TNV avayvwan Twv 0odNyILV XPAang Tng XPnolHOTOIOUHEVNS

NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG TUOKEUAG Kal GMwV ageaoudp.

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

Xprion aUp@wvn pE Toug KavoviopoUg:

Armoikr cipéoTaon pahakol 10To0. Avaloya pe To €Upog Aermoupyiag Tou opyavou Eevdeikvutal Kal yia

avappoEnan Uypwv Katd Tn SIGPKEIT XEIPOUPYIKWY ETTEURATEWV.

Aidpkera Jwig:

Ze owaTh Xpnan n didpkeia Jwrg umroloyileral Touhdyiatov ot 20 KUkAoug eTravemegepyaaiag.

Mpwv 1 xpon: o . ) . , ) )

A\ EMyxere 1o mpoidv Tipiv amd kae xprion yia kaBapiomra, pnyavikr Aeoupyia Kai Hovwon ge Gyoyn
KaraaTaon.

ZUCTIVOULE TOV EAEYO TNG HOVWONG e piar KATAAANAN TUTKEUR EAEYXOU.

A\ XpnaipoTroigire povo TpaidvTa g€ Gyoyn KaTdoTaon Kai amoaTeipwpéval

Evag OXETIKOG QMOXPWHATIOPOG TWV OKUWY OpYavwy e aVTIKOAANTIKY €mMioTpwaon €ival QUOIOAOYIKOG Kal

akivouvog.

ZuvdEeTe TO GPYAVO Kal TO KaAWBIO HOVO OE CITEVEPYOTTOINUEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKN GUTKEUR 1 0T Aeimoupyia

eTolpomrag. Mn tpnan propei va 0dnyrael ae eykaupata kal nAekTpotrAngial

Kard T didpkeia Tng xpriong:

A\ Na epyadeate Tavra pe T xapnAdtepn pUBuian amédoong yia To EMBUUNTO XEIPOUPYIKO aTTOTEAETHA.
A\ Méyian emmpemopevn 1aon 500 Vp.

/N TKOUTTICETE TAKTIKG UTTOAEIPHATA QiPaTOg Kl IGTOU aTTo TIG OKUEG.

/N O1 aKpéG 0pyavou HTTOPET Vot TTPOKAAETOUV TpaUpaTIOHOUG!

/N MeTa T XpAan ol akpEG opyavwv HTToPET var €ival TO00 KAUTEG WATE va TPOKaAETOUY eykalpaTal

N\ ToTé PNV amoBETETE T OPYaAVa ETTAVW TTOV A0BEVH 1} KOVTA O€ auUTOV!

/N Mn XPNOILOTIOIEITE €KEi GTTOU UTIAPXOUV EUGAEKTAN F} EKPNKTIKG UAIKG!

Emavemegepyaoia:

Tevikég uTrodeigeis:

Tnpeite 71 €BVIKEG 00nyieg kai TIG diarageig!

ATToguvEETE TO OPYavO Ao To KaAwdio!

Mnv agriveTe Ta UTTOA€iPPOTA QiaTOG KOl I0TOU VOt OTEYVWVOUV!

ATopakpUVveTe T uToAEippaTa aipaTog Kar 1aToU pe éva paakd avi i Boupraal

Mn xpnaiporroigite aixunpd / Tpifikd BondnTika peoal

/N Mnv TomroBeteite ae uTePoCEidio Tou udpoyovou (H,0,)!

XelpokivnTog kaBapigpdg Kal aroAUpaven:

A\ EmravammpogTolpadete Tavia o Opyavo e Pnxaviko TpoTmo — U SlEGaveTe XelpokivnTo kaBapiopo!

Zopgwva pe ™ ouotaan Tng DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) ta Calvian® kai Calvian
endo-pen® Ta¢ivopolval aTnv oudda KivdUvou B*. Tia autd Ta TpoiovTar amaimeital Katd kavova évag Inxavikag
KaBapIapog.

() H amodein mg Paoikiis karaMnAdAntas Twv opydvwy yia €vav amoTeAEauanKo Lnxaviko kabapiouo Kai
amoAuuavan Oieétix6n amo éva ave§dprnTo MOTOTTOINUEVO EOYATTIPIO EAEyXOU LE TN XpIian NG OUOKEUIS
amoAvuavang Vario TD / Miele G7735 CD (Gepuikr arroAuuavan, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) kai pe
10 amopputravik deconex® 28 ALKA ONE-x i auykévipwan 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, EABeria), Ap.
EkBeang dokiprs 2105011203 nuep. 23.03.2005.

@ H amodein mg Paoikiis karaMnAdAntas Twv opydvwy yia €vav amoreAEauaTIKG Lnxaviko Kkabapiouo Kai
amoAuuavan Oigétixbn amo éva ave§dprnTo MOTOTTOINUEVO EQYATTIPIO EAEyXOU LE TN XPIjaN TNS TUOKEUS
amoAduavans Miele G7836 CD (Oepuikii amoAduavan, Migle & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) kai e to
amoppumavriko deconex® 28 ALKA ONE-x e ouykévipwan 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, EABetia), Ap.
ExBeang dokipris 30514 nuep. 02.02.2015.

* Mapakahoupe Tpogégre: Ta avwrépw ava@epdueva aToixeia amoteholv empBeBaiwpéva aToixeia eAGyIoTWY
XPOVWV yia évav €TMTUX KaBapIoPO OTa TEPIYPaQOPEvVa Bripata TpoypappaTwy. ATokNivouaeg TTapapeTpol
Sladikaaiag (peyahitepn didpkeia KaBapiopou kabug Kar uynAoTepeg Beppokpaaicg kabapiapou éwg 95 °C) dev
TPOKaAoUV {nuIEG OTar Gpyava Kal ETITPETTOVTAI GUMQUIVA HE TO OXEDIO Ay, TT.X. Beppikr amoAupavan atoug 90
°C, 5 Aerrtd,, aykp. pe Tipr Ap>3000. € xprion evog GAAOU aTTOPPUTIAVTIKOU XPNOIUOTIOIETE LOVO TETOIO TIPOIOV
T0 OTT0i0 dlBETEl TUYKPITIPES IBIOTNTES e To amopputravtiko deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), T.x.
avagopikd pe v Tipr pH kaBug kar oupBatémTa o€ oxéan pe OUVBETIKEG UAeG. Ze TepiTTwan augiBoAiag
€TMKOIVWVAQTE e TOV TIPOUNBEUT! 0ag 1 TOV UTIEUBUVO LYIEVAG.

‘EAeyxog:

Mpiv amo v emakdAoubn amoateipwan SieGayere Evav oTTIKO EAeyxo kal €mBewpnan yia povwaon oe dyoyn

KQTAOTOON, Yo KaBapIGTTA KAl OKEPAIGTNTA TOU OPYAvOU.

Zuvtipnon:

Aev amareital

Zuokevaoia:

TuokeuddeTe Ta KaBapiouéva Kal ommOAUPOCUEVO OpYava € OTTOTEIPWHEVEG TUTKEUATieg pIog Xpnang (Hovn i

SimAr ouokeuaaia) 1 amobnkeUeTe To GPYavo 1 To Bigko e Ta KaBapIgpEva Kal aTToAUpaapéva Opyava ae doxeia

amoaTEipWanG, Ta otoia TANPOUV TIg akOAOUBES amTaITATEIS:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* evOEIKVUVTaI yIa aTToaTEipWan e aTuo (aTabepotnra Beppokpaaiag éwg Touh. 141 °C emapkn Siamepardtnta
aTov atpo)

* ETTOPKAG TTPOTTATIO TWV 0PYAVWY ) TWV OTTOCTEIPWHEVIWY GUTKEUATILV OTTO MNXAVIKEG {NUIEG.

AmrooTeipwon:

ATTOOTEIPWVETE POVO KaBaPIGUEVA Kal ATTOAUMATHEVE TIPOIOVTAL.

['o TV OTTOOTEIPWOT XPNTIMOTIOIEITE ATTOKAEITTIKA TV TrapaKATW avapepopevn dladikaaia amoaTeipwong:

+ AmrooTeipwon e aTuo, amoaTelpwtrg He aTo aUpguva pe Ta EN 13060 A EN 285 kar pe €Aeyxo eykupotntag
aUpgwva pe 1o EN ISO 17665

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

Aiodikagia 3-mmAn Gladikadia kKAagpaTikou 3-Ar Siadikaaia KAaapaTikou
TPOKEVOU TPOKEVOU

OepuoKpaaia amoaTEipWang 132°C 132°C

Xpovog amoarteipwang (xpovog 3,5 Aemrma 3 Aemrrd

avapovig e Beppokpaaia

amoaTEipwang)

péy. Beppokpaaia amoateipwong | 138 °C 138 °C

GUUTTEPIA. QVOXNG TUHPWVA e TO

EN ISO 17665

Xpovog aTeyvwpaTOg 10 Aerrrd TouA. 10 Aetrrar @

() H amodeién mg Bacikris karaAnAdAntas Twv opydvwv yia pia arroTeAeouarikii arrooTeipwon e aTuo
Tpayuaromoiénke amo Eva avesdpTiTo, TITTOTTOINUEVO EPYATTIPIO SOKILLWV i€ Ti) XPIfON TOU QTTOOTEIOWTT] [
aruo ge autokAeiaro 6-6-6 Selectomat HP, Ap. ékBsang dokiuris 2105021003 nuep. 23.03.2005.

@ H amodeisn g Bacgikris karaMnAdAnras Twv opydvwy yia pia arroreAeauarTik amoaTeEipwan LE anuo
mpayuaromoiifnke Léow €Vos aveédprnrou, TIOTOTTOINUEVOU EPYaoTnpiou SOKIUWY LE T xpron Tou
amoaTeipwrij Le atuo g€ autokAeioro 6-6-6 Selectomat THR, xpdvog areyviuarog 1oul. 1 Aemrrd/iiuiou kukAou
- €0W avagopd evog auvijBous eAdyiaTou xpdvou areyvwparog (.x. 2e Melag Euroklav 23V-S 13-15 Aemrrd
«priyopo mpdypayua, acuakevaator) Ap. EkBeang dokiuns 13514 nuep. 05.08.2014.

A\ Mnv amoaTeipwveTe g€ Bepuo aépal
A\ Mnv amoateipwvere ge STERRAD®!
A\ Amoppite 0 Opyavo g evdexopevn emagn pe piov (CJD - KivBuvog HOAUVaNG) Kar pnv EmavoypnaiLoTTOlEiTE.



AtroBrikeuon / MeTagopd:

ATTOBNKEVETE T€ OTEYVO XWPO. MPOaTaTeEVETE ATTO TNV NAIOKK aKTIVOBOAIC. ATTOBNKEVETE KAl HETAPEPETE
oe ao@aAr doxeio / guoKeuaoieg. e €MIOTPOPEG ATTOOTEAAETE pOVO KaBapd Kal OTTOAUPATUEVa
TIPOIOVTA O€ OTTOOTEIPWHEVEG GUOKEUATIES.

E1dikég utrodeigeig:

ZoBapd TEPITTATIKG TTOU TTPOKUTITOUV KaI OXETICOVTAI HE TO TTPOIOV TTPETTEI va avapépovTal aTov
KOTOOKEUODTH Kal aTV UTTEUBUVN apxr) TOU KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETNHEVOG O
XEIPIOTAG f/kal 0 agBeVAG.

O1 emaokevég ata npomvm smtpenam va diegayovral pévo amd Tov Kumoxsuamn n amo pia
€101k EEOUTIODOTNHEVN ATTO QUTOV ETTIXEIPNON. Z€ QVTIBETN TTEPITITWAON OKUPWVETAI N €yyunan Kai
€VOEXOPEVWG KAl TIEPAITEPW OTTAITATEIG EUBUVNG £VAVTI TOU KATATKEUADTH.

Kabe Tpotrotoinan ato mpoidv A amékhion aTré Tig Tapouaeg odnyieg xpriong odnyei o€ eSaipean amod
v €UBUVN yia Tv eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v em@uAagn aAaywv. Tpéxouaa ékdoan Siabéaiun oty IoTooeAida www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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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, bersihkan dan sterilkan
terlebih dulu.

Penggunaan yang tepat:
Koagulasi bipolar jaringan Iunak. 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.

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:

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

A\ Tegangan maksimum yang diizinkan 500 Vp.

A\ 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!

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:

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:
/A Prapenggunaan merupakan prasyarat penting untuk membersinkan mesin dengan benar dan merupakan
bagian dari proses regenerasi secara keseluruhan!

Calvian® (1) Calvian endo—pen® (2)

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

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® (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 Aj>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® (1) 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 mengqunakan uap sterilisasi autoclave 6-6-6 Selectomat HP laporan
pengujian no. 2105021003 pada 23.03.2005.

() Bukti kesesuaian dasar instrumen 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 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:
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..



