acijas Knaibles

Bipolar Koagtlasyon Penseleri
ArroAikég Aaideg aipdoTaONG

Calvian®/ Calvian endo-pen®

Bipolaras Koagul

REF:
700900 — 700994 incl. S, SG, SGS
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Izstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

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

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

Mérkim atbilstosa lietoSana:

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

LietoSanas laiks:

Pareizi lietojot, ir iespéjami vismaz 20 atkartotas sagatavosanas cikli.

Pirms lietoSanas:

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

lesakam parbaudit izolaciju ar piemérotu testésanas ierici.

A\ Lietojiet tikai nevainojamus un sterilizétus izstradajumus!

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

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

Lietosanas laika:

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 tie$a 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!

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

Manuala tiriana un dezinfekcija:

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

Manuala sakotnéja tiriSana:

A\ Manuala sakotnéja firisana ir svarigs nosacijums veiksmigai mehaniskai firianai un tadéjadi visa atkartotas
sagatavo$anas procesa sastavdala!

Calvian® Calvian endo-pen®

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

Instrumentu uzreiz péc lieto$anas (maksimali 1 h
laika) ielieciet auksta ddeni uz vismaz 5 mindtém,
turklat Iimenu (kanalu) piepildiet ar ddeni.

@ Luer pieslégums firfisanai

@ Sicgjcaurules partraucéjs (atkariba no
modela)

® Siicéjcaurules Luer pieslégums

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

® Vada pieslégumi

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

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

® Z0vean Luer yia Tov kaBapiopod o

@ Aiaragn diakotrmg awArva avappognang
(avaoya pe To povTéAo)

® Zwhjvag avappdgnang auvdeang Luer

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

993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)
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O ATAENRERED O
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© BEIERERED
@ JBER REF: 992901018 (290 mm, @ 1.8 mm),
993801018 (380 mm, @ 1.8 mm)
©® B4k

® 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

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

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

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

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

Limenu (kanalu) pulséjosi (4 impulsi) vismaz

20 sekundes skalojiet ar Gidens pistoli.
Instrumenta galu 10 sekundes skalojiet ar idens
smidzina$anas pistoli (2 impulsi pa 5 sekundém,
statiskais Udens spiediens 2 bar).

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

Mehaniska firi$ana un dezinfekcija:

lzvéloties tirianas un dezinfekcijas ierici (TDI), ievérojiet, lai tai bitu parbaudita efektivitate (pieméram, DGHM
vai FDA apstiprindjums vai CE zime atbilstosi EN ISO 15883). TDI jabit pieslégsanas iespéjam instrumentu
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 [ameni ir japieslédz, izmantojot esodos Luer-Lock pieslégumus, pie TDI skalo$anas piesléguma.

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

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

Tpasi noradijumi:

lepriek$ minétos noradijumus razotéjs ir apstipringjis par atbilstigiem medicinas ierices sagatavosanai
tas atkartotai izmantoSanai. Persona, kas veic sagatavoSanu, ir atbildiga par to, lai faktiski veikta
sagatavo$ana ar izmantoto apr‘kOJumu materialiem un personalu sagatavo$anas iekarta sasniegtu
vajadzigo rezultatu.

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

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

Jebkadas izstradajuma izmainas vai $is lietoSanas instrukcijas neieveroSana 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 / Kullamic1 / Tasfiye:

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

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

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

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

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

Uygulamadan dnce:

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

A\ Sadece kusursuz ve sterilize edilmis trtinler kullanin!

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

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

Uygulama sirasinda:

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

A\ Izin verilen maksimum gerilim 500 Vp.

A\ Kan ve doku kalintilarini uglardan dizenli olarak silin.

/N 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 firca 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 : Aiman 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 siniflandirma, Federal Sagiik Sayfasi 2012; 55:1244-1310 KRINKO/BfArM &neri temeli olan 2013 tibbi dirdin-

lerinin sinifiandiriimas igin DGSV akis diyagrami uyarinca gergeklestiriimistir.

Manuel 6n temizlik:

/\ Manuel 6n temizlik basarili bir makine temizlik islemi igin Gnemli bir 6n kosuldur ve boylece tiim yeniden
hazirlama isleminin pargasidir!

Calvian endo-pen®

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

Calvian®

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

Ekipmani (6zellikle ekipman ucu) gorsel olarak (biyiteg!) | Ekipmani (6zellikle ekipman ucu) gorsel olarak

« levérojiet! lepriek$ minétie dati ir apstiprinati minimala laika dati veiksmigai fifiSanai noraditajas programmas
darbibas. Atskirigi procesa parametri (ilgaks tifi$anas ilgums un augstaka firisanas temperatra fidz 95 °C) inst-
rumentiem nekaité un saskana ar A, koncepciju ir atlauta, pieméram, termiska dezinfekcija 90 °C temperattira,
5 min., salidz. A, vértiba>3000. Izmantojot citu firitaju, lietojiet tikai tadus firitajus, kuriem ir lidzigas ipasibas ka
firitajam deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), pieméram, attieciba uz pH imeni 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:

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

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

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

« pietiekama instrumentu vai sterilizéanas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.
SterilizéSana:

Sterilizéjiet tikai izfititus 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

Programmas parametrs Calvian® Calvian endo-pen®

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

SterilizéSanas temperatira 132°C 132°C

SterilizéSanas laiks (turésanas laiks 3,5 min. 3 min.

sterilizéSanas temperatira)

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

atbilstosi EN 1SO 17665

Zuganas laiks min. 10 min. min. 10 min.

- kalinti kontaminasyonu olmaya kadar yumusak firca ile (blytiteg!) kalinti kontaminasyonu olmaya kadar

Programmas darbibas Calvian® Calvian endo-pen® temizleyin. yumusak firga ile temizleyin.

Sakotnéja skalosana ar aukstu tdensvada tdeni 4 mintes 3 mindtes Her iki limeni de (kanallar) en az 10 sn. bir temizlik Ltimenleri (kanal) (4 basing darbesi) en az
tabancasi ile durulayin. Bu sirada emme duraklaticisini 20 saniye su tabancas! ile durulayin.

Tirisana ar 0,5 % deconex® 28 ALKA ONE-x 70 °C | 6 mindites 5 mindtes [2] bir parmaginizla kapali tutun. Kontamine kanallari Ekipmanin ucunu 10 saniye siireyle bir su
uygun bir temizlik firgasi [4] ile akan su altinda temizleyip | piiskiirtme tabancast ile yikayin (5 saniyede

Neitralizé3ana ar siltu Gdensvada ddeni (40-45 °C) | 3 mindtes - uglardaki deliklerin serbest olmasini saglayin. Temizlik 2 darbe, statik su basinci 2 bar).
firgasinin ucu emme kanalinin ucundan ¢ikmalidir.

Starpskalo$ana vai papildskaloSana ar siltu 2 minites 1 mindte Her iki kanali da tekrar bir temizlik fircast ile en az 10

Udensvada tdeni (40-45 °C) saniye itinall bir sekilde durulayin. Bu sirada emme

Skalos P p— duraklaticisini [2] bir parmaginizla kapali tutun.

alosana ar pinigi atsalolu tiden! mindte Ekipmani ultrasonda temizleyin: 40 °C, 15 dak, % 0,5 -

konsatreli hafif alkalik temizleyici, deconex® 28 ALKA
ONE-x (delgi kimyasi).

Makine ile temizlik ve dezenfeksiyon:

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarini (RDG) segerken) RDG'nin test edilmis bir etkililige sahip olmasina dikkat
edin (6rn. DGHM ya da FDA- Clearance veya EN ISO 15883'e uygun CE isareti). Ekipmanlarin durulanmasina
yonelik baglanti secenekleri RDG'de mevcut olmalidir.

Sireg:

+ 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 limenleri mevcut Luer-Lock baglantilarinin kullanil-
masiyla EDG'nin durulama baglantisina takiimalidir.

Program adimlar: Calvian® 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

« Litfen dikkate alin: Yukarida belirtilen bilgiler tanimlanan program adimlarinda basarili bir temizlik islemi icin
onayll asgari stire bilgileridir. Farkli islem parametreleri (daha uzun temizlik stiresi ya da 95 °C'ye kadar daha
yiksek temizlik sicakliklar) ekipmanlara zarar vermez ve Ay- konsepti uyarinca izin verilir, 6m. 90 °C'de 5 dak.
termik dezenfeksiyon, kars. A, degeri>3000. Baska bir temizleyici kullanildiginda sadece deconex® 28 ALKA
ONE-x (Borer Chemie) temizleyicisi ile karsilastinilabilir zelliklere sahip temizleyiciler kullanin, 6. pH degeri
ya da plastiklerle uyumluluk agisindan. Tereddit durumlarinda liitfen sevkiyatginiz ya da hijyen gérevliniz ile
iletisime gegin.

Kontrol:

Asagidaki sterilizasyon 6ncesinde saglam izolasyon, temizlik ve ekipmanin biittinligii agisindan gorsel bir kontrol

ve test gergeklestirin.

Bakim:
Yok

A\ Nesterilizét karsta gaisa!
A\ Nesterilizét STERRAD®!

Ambalai

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 isiya dayaniklilik, yeterli buhar gegisi)

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

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

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

Program parametreleri Calvian® Calvian endo-pen®

Yontem 3 kati fraksiyonlu 6n vakum 3 kati fraksiyonlu 6n vakum
ybntemi yontemi

Sterilizasyon sicakligi 132°C 132°C

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

sicakliginda bekleme siiresi)

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

EN ISO 17665 uyarinca tolerans

Kurutma siresi Min. 10 dak. Min. 10 dak.

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

A\ STERRAD® igerisinde sterilize etmeyin!

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

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

Ozel bilgiler:

Yukarida belirtilen talimatlar Uretici tarafindan tibbi bir Griinin hazirlanmasi igin uygun olarak tekrar kullanimi
acisindan kontrol edilmistir. Hazirlama tesisinde kullanilan donanim, hammaddeler ve personel ile gercekten
yirdtiilen hazirhin istenen sonucu vermesinin sorumlulugu hazirlayiciya aittir

Uriinle ilgili olarak ortaya gikan agir vak‘alar (reticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu ye
Ulkenin yetkili makamina bildirilecekdir.

Uriinlerdeki onarimlar sadece iretici veya onun tarafindan 6zellile gdreviendirilmis yerler tarafindan yapil-
malidir. Aksi halde garanti ve duruma gore reticinin diger sorumluluklari da sona erer.

Uriin Gizerindeki 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 D

Mpoiov / XeipioTig / Améppiyn:

Ta nAEKTPOXEIPOUPYIKG GEETOUGIP ETTITPETIETAI VOl XPNOILOTIOIOUVTAI KA VOl QTTOPPITITOVTaI HOVO OTTO EGEIBIKEUNEVO
10TPIKO TTPOCWTTIKG! ATTOPPITITETE TO OPYQAVO GUPQUIVA PE TIG ECWTEPIKEG KATEUBUVTHPIEG 0ONYIEG TOU VOOOKOUEIOU
OXETIKA pe arxunpd, BloAoyikd HoAUTpEVa avTIKEipEVa.

Or mapoUoeg odnyieg dev avmikaBioTolv TV avayvwon Twv odnylwv XPAONG TNG XPNOILOTIOIOUMEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG TUTKEUN Kai GAAwv ageaoudp.

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

Xpron oGugwvn pe Toug

Arolikry q|pomucm Hakakoy |mou Ava)\ovu pe 10 €0pog AeiToupyiag Tou opydvou evdeikvutal Kai yia
avappoOPNan UyPWV KaTd T SIGPKEIR XEIPOUPYIKWY ETTEPRATEWV.

Aidpkeia {wig:

e owaTn xprian n didpkeia {wrig uTroAoyigetal TouhdyiaTov ae 20 KUKAOUG ETTaveTTeGepyaaiag.

Mpiv T Xprion:

A\ ENéyyete 10 Tpoiov mpiv amd kaBe xprian yia kaBapiotta, pnxaviki Aemoupyia kal povwan ge dyoyn
KaTaoTaon.

ZuaThvoupie Tov £AeyX0 TNG HOVWANG e pia KataAAnAn guakeur eAEyxou.

/\ XpnaIHOTIOIEITE OV TTPOIOVTA OE Ayoyn KATAaTAaN Kol aToaTelpwyéval

Evag OXETIKOG QTOXPWHATIOPOG TWV OKUWY OpYavwv e QVTIKOAANTIKY €mMoTpwaon €ival QUOIOAOYIKOG Kal

akivouvog.

Yuvdéete T0 Opyavo kal To KaAwdIo POVO O QTEVEPYOTTOINPEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKK GUCKEUR 1 0TN Agimoupyia

e1oIpo™Tag. Mn THENAN TTOpEi Vo 0dNYAJEN g€ eykaupaTa Kai nAekTpotTAngial

Kard T didpkeia Tng xpriong:

A\ Na epyaleate Tavra pe T XapnAdTepn pUBuIon amddoang yia To EMBUKNTO XEIPOUPYIKO ATTOTEAETA.
A\ Méyion emmpemopevn 1aon 500 Vp.

/N ZKOUTTICETE TAKTIKG UTTOAEIPHOTA ailIaTog Kal IaTOU o TIG aKUES.

A\ O1 aKpEG 0pyavou HTTOPET Vol TTPOKAAETOUV TpaUpATIOHOUG!

/N MeTa T XpAan ol akpEG 0pyavwY LTTOPET var €ival TOO0 KAUTEG WOTE Va TTPOKAAETOUV eykaupaTal

A\ ToTé pnv ammoBETETE Ta GPYaAVA ETTAVW TTOV A0BEVH 1} KOVTA O€ aUTOV!

/N Mn XPNOILOTIOIEITE €KEi OTTOU UTIAPXOUV EUPAEKTN 1} EKPNKTIKG UAIKG!

Emavemegepyaoia:

Tevikég uTrodeiteig:

Tnpeite TIg sevmsg odnyieg kai Tig diarageig!

AtoguvdEETE TO OpYavo amo To kaAwdio!

Mnv a@rivere Ta uTToAEiupaTa 0ipaTog Kal 10TOU Va OTEYVEWVOUV!

AropakpUVveTe T UTToAEippaTa aiplaTog Kar 1aToU pe éva paako Tavi i Boupraal
Mn xpnaipotroigite agunpd / TpIBIka Bondnika peaa!

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

XeipokivnTog kaBapigpdg Kai aroAUpaven:

A\ EmavampoeToipadete Tavia To Opyavo e Pxaviko TpoTmo — U Sie§aveTe XelpokivnTo kaBapiapo!

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

endo-pen® Tagivopolval aTnv oudda KivdUvou B*. Tia autd Ta TpoiovTar amaimeital Katd Kavova évag Inxavikag

KaBapiapdg.

“Avrri n diaBdBuion Oedrixbn auupwva e To didypapua porjs g DGSV yia m diaBdBuion twv iarpikwv

mpoioviwy 2013, Bdon g auaraang KRINKO/BFArM, Ouoarmovdiakii Odnyia Yyeias 2012; 55:1244-1310

XeipokivnTog TpokabapIouog:

A\ O xeipokivntog TTpoKaBapiopds eival anuavTkr TpoUTobean yia évav EMTUXT HNXAVIKO KaBapiopo Kai ETal
armoteAei THRKa 0AdkAnpNg Tng diadikaaiag emavemegepyaaiag!

Calvian® Calvian endo-pen®

ToTOBETEITE T OpyaVO ApETWG LET T Xprion
(evtg TO PEyIaTO 1 WPOG) TE KPUO VEPO
TOUAGYIOTOV Yia 5 AETTTG, VEpIZETE yia auto To
OKOTIO TOV AUAG (KavaA) Ue vepo.

EmAévere 1o opyavo apéowg HETa T xpran (eviog o
éyiaTo 1 WPag) axXoAaaTIKG e KpUO VEPO.

KaBapidere To dpyavo (Kupiwg Tv akpr
opyavou) pe pahakn Bouptaa, éwg 6Tou OTITIKG
(pakdg!) dev uTraipxer GAAn oparTr UTTOAEITOEVN
poAuvan.

KabBapiere 1o pyavo (kupiwg TV aKur opyavou) e
pahakn Bouptaa, Ewg OToU OTITIKA (PaKeg!) dev uTapye!
@A oparr uTroA€ITOpEVN POAUVN.

ExmAévere axohaaika kai Toug 500 auhoug (kavahia)
TouAdxiaTov yia 10 Beur. e éva maToM KaBapiopou.
Kpamare Tote ™ didragn diakoTmg avappopnang

[2] kAeiom pe éva GayTuho. KabapiaTe Ta HoAuapéva
Kavahia e pia kataAAnAn Bolptaa kaBapiopou [4] oe 10 deutepOAeTTTa g TIGTON vePOU (2 TraApoi
TpEXOULEVO VePO Kal eEaopaNioTe TOTE OTI Ta avoiypata Twv 5 SEUTEPOAETITWV, TTATIKY TTiEDT VEPOU
aTa akpa eival eAelBepa. H akun g Bouptaag 2 bar).

KkaBapiapou Tpémel va egépxeTal aTo TEAOG TOU KavaAiod
avappodgnang. EkmAUvere Eava kar Ta SUo kavahia
0YoAaaTIKG pe Eva maTOM kaBapigpoU TouhdyiaTov

yia 10 deur. Kpamare 1o1e AN T SidTagn Slakotg
avappdenang [2] kAeioTr pe éva dayTuAo.

EKTAOvETE TOV QUAG (Kavai) ToAuika (4 méaeig
wONang) TouAdxiaTov yia 20 BeutepoAeTTa e T0
MOTONI vepou.

ExmAUveTe TV akpr opydvou yia

KaBapiare 10 Opyavo ae umeprxoug: 40 °C, 15 Aemrrd, -
eAa@pd aAKaAIKO aToppUTIaVTIKO e auykévTpwan 0,5 %,
deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie).

0

Mnxavikég PIONOG Kal ATTOAU

Kard tnv emhoyn Tng cutm:ung Kaequpou kai amoAupavang (RDG) poatgre wate 1o RDG va BioBETel eAeypiévn
amoteAeaparikomra (.. éykpion DGHM 1 FDA 1 anpavan CE oUpgwva pe 1o EN ISO 15883). Mpémer va
uTIépyouv duvaromeg aUvdEang yia Tv EKTAuan Twv opydvwy ato RDG.

Aiadikaia:

+ TomoBeraTe Ta dpyava ato RDG. Mpoaegte TOTE WOTE Ta OPYaVa Va PNV €xouv ETagr peTagy Toug kai va
edpadovrarl pe aopakeia. Ta Calvian endo-pen® mpémel va amoBnkevovral 010 RDG aToug ammeaTalyévoug 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 auAdg Twv opydvwv TPEMel va GUVBEETAI OTN
aUvdean ékmAuang Tou RDG pe T xprion Twv u@iaTdpevwy auvdéaewy Luer-Lock.

BApata wpoypdpparog Calvian® Calvian endo-pen®
MpoéktrAuan pe kpUo aaTIKG vepd 4 \etrtd KR an

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

Evdiapean 1y petémerma ékAuon pe {eaTo oOTIKO VEPO 2 hera 1 Aemrto

(40-45 °C)

‘ExmmAuon pe ammovTIopévo vepod - 1 Aemto

+ MapakoahoUpe Tpooere: Tar avwrépw avagepopeva atolxeia amoreAolv emBeBaiwpéva aTolxeia EAAIOTWY
XPOVWV yia évav EMTUXT) KaBAPIOO OTa TIEPIYPaPOUEVA PriHaTa TIPOYPApHATWY. ATIOKNVOUTEG TIAPQETPOI
dladikaaiog (ueyahutepn didpkeia kaBapiapol KaBwg Kai uynAGTepes Beppiokpadieg kaBapiapol éwg 95 °C) dev
TpoKaAouv ﬂnwsg aTa opvavq Kal cmsznovml cupcpqu HE TO OXEDIO Ay, TT.X. BEPUIKA omo)\uuavon aToug 90

°C, 5 Aemrrd, oUykp. pe i Ay>3000. Ze Xprion £vOg GAAOU ATTOPPUTTAVTIKOU XPIOTIOIEITE HOVO TETOIO TTpOiOV

10 0TI0i0 SIABETEI TUYKPIILEG IBIOTTEG |IE TO ATTOPPUTIAVTIKG deconex® 28 ALKA ONE-x (Borer Chemie), T.x.
avagopika pe MV T pH kabuwg kar gupBaToTTa O€ OEON He TUVBETIKEG UEG. Ze TrepiTTwan apg@iBohiag
€TMKOIVWVAQTE P TOV TIPOUNBEUTY 0ag 1 TOV UTEUBUVO LYIEIVAG.

‘EAeyxog:
Mpiv a6 mv emakdloubn amoateipwan die§ayeTe Evav oTTkG éAeyxo kal mBewpnan yia povwan e dyoyn
KaTdaTaon, yia kabapioTnTa Kal aKEPAIOTNTA TOU OPYAVOU.

Zuvtipnon:
Aev amareital

Zuokevaoia:

Zuokeuddere Ta kaBapiopéva Kol aTToAUPOCHEVA OPYaVa OE OTTOOTEIPWLEVES GUOKEUTTES piag Xprang (Hovi 1

SiAn ouoKsuqmu) f unoenksum 10 Opyavo f To Sioko (e Ta KaBapIaHEVa Kal ATTOAUMATHEVA Opyava ae Soxeia

QamoaTEipWanG, Ta oToia TANPOUV TIG AKOAOUBES ATTAITATEIG:

+ EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

* ETTOPKNAG TTPOOTATTA TWV 0PYAVWY F TWV OTTOCTEIPWHEVLWY TUTKEUATIWV OTTO PNXAVIKEG {NUIES.

AmooTeipwon:

ATTOOTEIPWVETE POVO KaBaPIOUEVA KOl ATTOAUMATEVE TIPOIOVTOL.

['a TV OTTOOTEIPWON XPNTIMOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKA TV TrapaKdTW avapepopevn dladikaaia aTmoaTeipwong:

« ATroaTeipwan pe aTpd, amoaTelpwtig e aTpo aupewva pe Ta EN 13060 i EN 285 kai pe éAeyxo eykupotnTag
aupgwva pe 1o EN I1SO 17665

Napdpetpor Tpoypdyparog Calvian® Calvian endo-pen®

Aiodikagia 3-mAn Sadikagia kKAagpaTikou 3-Ar Siadikaaia KAaapaTikou
TTPOKEVOU TPOKEVOU

OepuoKpaaia amoaTEipWang 132°C 132°C

Xpdvog amoareipwang (xpovog 3,5 Aemrma 3 Aemrrd

avapovrg e Beppokpaaia

amoaTEipwang)

péy. Beppokpaaia amoateipwong | 138 °C 138 °C

GUpTTEPIA. QVOXNG TUHPWVA LI TO
EN ISO 17665

Xpovog aTeyvwpaTog

ToUA. 10 AeTTd ToUA. 10 AetrTd

A\ Mnv amoaTeipwveTe ae Bepuo aépal

A\ Mnv amoateipwvere oe STERRAD®!

A\ Amoppite 0 Opyavo g evdexopevn emagn pe piov (CJD - KivBuvog HOAUVaNG) Kai pnv EavaypnaiLoTTOlEiTE.
Atmobrikeuon / MeTagopd:

ATTOBNKEVETE O€ OTEYVO XWPO. MPoaTaTeVETE OTTO TNV NAIOKK aKTIVOBOAIC. ATTOBNKEVETE KAl HETAPEPETE
oe ao@alr doxeio / OUOKeUaaieg. Ze ETIOTPOPEG ATTOOTEAAETE pOVO KaBapd Kal OTTOAUPATUEVa
TIPOIOVTA O€ OTTOOTEIPWHEVEG CUTKEUATIES.

E131kég utrodeigeig:

O1 avwTépw avapepOPEVES UTTOBEIEEIG £XOUV ETTIKUPWOE] 0T TOV KATAOKEUAOTH WG KATAAANAES yia TV
TTPOETOIHATIO EVOG 1ATPIKOU TTPOIOVTOG Yia TNV ETTAvVaYPNOIHOTToiNan Tou. H etiteugn Tou embupnTou
aToTEAETPATOG PEOW TnG TTPaypaTIkngG OleSaxBeioag TTPOETOINATIOG HE TOV XPNOIHOTTOIOUKEVO
€€0TTAIONO, Ta UNIKG Kal T GTOUO OTNV €YKOTAOTAON €MECEPyaaiag, atmoTeAei uBuvn Tou apupodiou
TTAPACKEUACTH.

ZoBapd TEPITTATIKG TTOU TTPOKUTITOUV KaI OXETICOVTAI HE TO TTPOIOV TTPETTEI VA AVapEPOVTAl OTOV
KOTOOKEUOOTH Kal aTnV UTTEUBUVN Opxf TOU KPATOuG HEAOUG OTO OTIOIO Eival EYKATEOTNHEVOG O
XEIPIOTAG A/Kal 0 agBeVAG.

O €MOKEUEG 0T TTPOIGVTA EMTPETIETAI VA DleEAYOVTAl POVO AT TOV KATAOKEUAOTH 1 ammo pia
€I0IKA €E0UTIOBOTNUEVN OTTO QUTOV ETTIXEIPNON. Z€ QVTIBETN TTEPITITLWON OKUPWVETAI N €yyunan kai
€VOEXOHEVWG KAl TIEPAITEPW OTTAITATEIG EUBUVNG £VAVTI TOU KATATKEUADTH.

KaBe tpotrotroinan ato poidv rj amékAion amo Tig TapoUaeg odnyieg xpriong odnyei ot §aipean amd
TNV €UBUVN yia TV eTaipeia Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v em@UAagn aMaywv. Tpéxouaa ékdoan diabéaiun oty IoTogeAida www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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( DG)% Mebgt M= RDG 280| HBEIRER| SOI5HAAIR(0): EN ISO 1588301 2
DGHM &2l0|Lt FDA 49! & CE 0t3). 7|78 MofLh7| 9/t 217 S40] RDG Qlojof Erict.

Shs
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of 87 SIEHL HMMEIZ FEE 4 e 22t Efjolofl EtaHol FLICHREF 70177801, 701778-02,
701778-05 2 701778-10); Calvian endo-pen®, bayone (REF 701778-01, 701778-02). Luer-Lock {<IE{S At
83501 7|7] LiZ2 RDG Bz H4E o 4**L\EP.

Z2I3 A Calvian® Calvian endo-pen®
HEZ AW g7 48 3
70 °COlM 0.5 % deconex® 28 ALKA ONE-xZ A% 6 58
0|x|28 22 F3H(40~45 °C) 32 -
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Pl BP | ERRE
RAFELETARERAZBANES  ANERTEFLE | RRERNBEXER, £NSRNRFEHR
EXNAEMBRTRELE,

RERUTAUBRS  BHRBARAERBANRENLBE AN ERRBRS.
A KEB EREANSRBRERAN , ENERITEENEE,

BAERER

WREFREL, RESANEDEEE , ETATARNFATEPHRA.
ERF® :

WEERER , NEDSTUESER 20 R,

TR 280

AEBREAZH , REFROEEE, NRDRNLETHT,
BB, FEARLNRNRERBLEER.

A REERERE, 2EENFR !
FRUNERBLA-ERERERY , RRED,
NENBERRERECAANBANKEL | REEFNEA TRITES,

AR

A BRRANEEBIEEFTEANS RN RIEN D RRBH T I,
A BEFTEES 500 Vp,

A EHERUEAR LEENENAR,

A NBRRIFARERARZA !

AEATNE , MERRNEREFERL !
ASRTERUEBTRES L SEREMIE !
A FRERGERTRYRRBENR !

BRLE

—RRBRR

ETEFENRAE |

BT R R |

MERNEREENTETR !
EEARARRREROLAANARERY |
NEFEARG | HELHEHIE

A DEHATER (H,0,)!

?Ilﬁlnﬂlﬁi
A BAUNERRBLENE - FERTFIRE!
1% DGSV (EEMES~RAEMAT ) WEIL, Calvian® F Calvian endo-pen® HX 2K B EKEE*,
B REN EERUNAS RRTHE,
‘RiE DGSV AFHE 2013 EEETFERHAERETESR , REFRERBREXH KRINKOBAM #
W 2012; 55:1244-1310

BREEMETESRRMAME |

FIFER:

A FIMEERRDHTNMEENEZMREMN , RERENBLEIBNARDS !
Calvian® Calvian endo-pen®
EERATUELA (&S 1 MR ) AHKIE EERTURLE (&S 1 MR ) FUEREDS
ERALER KRED 5 4, HENETAKERRE

(EE).
BRRREENE (AHRMERR )  EERAA

ERRREENS (RARNERR )  EXEAR
B(EAKRAR! )X EEBAARETI, B (EANAR ! ) TEBEIERSR.

ERRERRHNERERINE (BE)EL 109 | BABURAAR (4 REDRE ) MERE (B
o XRA-RFEHAREIEMEE 2, ERRY | E) ED 20 B,

HEER [4] ERBKTEEZHSRNEE , AN BB EMERE 10 B4 (2 MR EHE
BERRAROT N8, HIRNRBATREBE | 5 Dkt BAKE 2 bar) .

ERG. BREREERROETERNMEEED 10
B, X BRA-RFEHARIEMER (2.

ERER BN : 40 °C, 15 2%, REH 05 | -
% H‘JSSRE&/E/:.?\J deconex® 28 ALKA ONE-x
(Borer L2227 ) o

MEHEENHES
ERBEREESE WD) WHEE, WD WAELAALNRN (LW DGHM = FDA HHIEREKSE EN 1SO
15883 45/ CE #3113 ) o £ WD F4AB AT HAMENED,

BF:

o FUERHE WD F, XEDEE , TAMENE  HEEREMKE. SIF Calvian endo-pen® MEH. WD #
WEMIEA (REF 701778-01, 701778-02, 701778-05 1 701778-10 ) ; Calvian endo-pen®, bayonet (REF
70177801, 701778-02) # , ZHEHEEBRTRERETEINEEE. AAEHRERHEEDITURNN
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Indonesia O

Produk / Pengguna / Pembuangan:

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

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

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.

/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.

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

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

Pemrosesan ulang:

Catatan umum:

Ikuti pedoman dan ketentuan nasional!

Lepaskan instrumen dari kabel!

Jangan biarkan sisa darah dan jaringan mengering!

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

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

Pembersihan manual dan desinfeksi:

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

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

*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 membersihkan mesin dengan benar dan merupakan

BFSH Calvian® Calvian endo-pen® Tahap program Calvian® Calvian endo—pen®
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Z2I3 i7fes Calvian® Calvian endo-pen® bagian dari proses regenerasi secara keseluruhan!
e 3E EE AW B3 34 [oE BE AE 213 24
jan® i —pen®
d7 2% 132 °C 132 °C BFSR Calvian® Calvian endo-pen® Calvian Calvian endo-pen
TF AZHEZ 252 |XI5E Al 352 3= RIS B SRR 4 2 3 o4 §|Ias mkstruaer secarﬁ menieluruh s1egera> Zetelah [\(/jlalsukkanlinstrunllen sege1ra se)teijlar digunzkan
— - X igunakan (dalam waktu maksimum 1 jam) dengan lalam waktu maksimum 1 jam) dalam air dingin
EN ISO 176650 I}2 {8 242 Zet Al0f B | 138 °C 138 °C B/ 0.5 % 9 deconex® 28 ALKA ONEx % 70 CT&ESE 6 A4 5 54 air dingin. selama setidaknya 5 mentt, serta isi lumen (saluran)
z 2k ERERERK (4045 °C) B 3 % - dengan air.
Uz Mzt A 108 A4 108 ed:] m)mﬁﬂ@k (40-45 °C) FRIEAERAN TR 2 4 1 9% Bersihkan instrumen (terutama ujung instrumen) Bersihkan instrumen (terutama ujung instrumen)
EREET NN — 1 4348 dengan sikat lembut secara visual (gunakan kaca dengan sikat lembut secara visual (gunakan kaca
ke 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. Bersinkan
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).

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.

+ 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 min. 10 menit min. 10 menit

A\ Jangan mensterilkan dalam udara panas!

A\ Jangan mensterilkan dalam STERRAD®!

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

Penyimpanan / Pengangkutan:

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

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

Catatan khusus:

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

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

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

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

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

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



