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Calvian® / Calvian endo-pen®

Bipolare Koagulationszangen
Bipolar coagulation forceps
Pinces de coagulation bipolaires

REF:
70 09 30 - 70 09 94 incl. S

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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Pinzas de coagulacion bipolares

Tesouras de coagulacao bipolares
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@ Luer-Anschluss fiir Reinigung

@ Saugrohrunterbrecher (je nach Modell)

® Luer-Anschluss Saugrohr

@ Reinigungsbiirste REF: 992901018 (kurz), 993801018 (lang)
® Kabelanschliisse

@ Luer connector for cleaning

@ Suction interruptor switch (depending on model)

® Luer connector suction tube

@ Cleaning brush REF 992901018 (short), 993801018 (long)
® Cleaning brush

@ Embout Luer pour le nettoyage

@ Rupteur de tuyau d’aspiration (en fonction du modéle)

® Embout Luer tuyau d’aspiration

@ Brosse de nettoyage REF : 992901018 (courte), 993801018 (longue)
® Raccordements des cables

@ Conexion Luer para limpieza

@ Interruptor del tubo de succion (segun modelo)

® Conexion Luer del tubo de succion

@ Cepillo de limpieza REF. 992901018 (corto), 993801018 (largo)
® Conexiones de cable

@ Ligacéo Luer para limpeza

@ Defletor de tubo de aspiracéo (em funcéo do modelo)

® Ligacéo Luer para tubo de aspiracéo

@ Escova de limpeza REF: 992901018 (curto), 993801018 (comprido)
® Ligacdes para cabos

REF 89 90 16
01/2015
© Sutter Medizintechnik GmbH

DEUTSCH DEUTSCH DEUTSCH ENGLISH ENGLISH ENGLISH

Produkt / Anwender / Entsorgung:
Elektrochirurgie-Zubehdr darf nur von sachkundi-
gem medizinischem Personal angewendet und ent-
sorgt werden!

Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der
Gebrauchsanweisung des eingesetzten Elektro-
chirurgie-gerates und weiteren Zubehors.

A Nicht steril. Vor der ersten und jeder weiteren
Anwendung reinigen und sterilisieren.

BestimmungsgemaBer Gebrauch:

Bipolare Koagulation von weichem Gewebe. Je nach
Funktionsumfang des Instrumentes auch zum Ab-
saugen von Fliissigkeiten wéhrend chirurgischer
Eingriffe.

Lebensdauer:
Bei sachgerechter Anwendung ist von mindestens
20 Wiederaufbereitungszyklen auszugehen.

Vor der Anwendung:

A\ Produkt vor jeder Anwendung auf Sauberkeit,
mechanische Funktion und intakte Isolation iber-
priifen.

Wir empfehlen die Uberpriifung der Isolation mit
einem geeigneten Priifgerat.

A\ Nur einwandfreie und sterilisierte Produkte ein-
setzen!

Eine gewisse Verfarbung der non-Stick-Instrumen-
tenspitzen ist normal und unbedenklich.

Instrument und Kabel nur an das ausgeschaltete
Elektrochirurgie-Gerét oder im Standby-Modus an-
schlieBen. Nichtbeachten kann zu Verbrennungen
und elektrischen Schidgen fiihren!

Wiahrend der Anwendung:

Stets mit der fiir den gewiinschten chirurgischen
Effekt niedrigsten Leistungseinstellung arbeiten.

A\ Maximal zuldssige Spannung 1000Vpp.

A\ RegelméBig Blut- und Gewebereste von den
Spitzen wischen.

vinstrumentenspitzen konnen Verletzungen verursa-
chen!

A\ Instrumentenspitzen konnen nach der Anwen-
dung so heiB sein, dass sie Verbrennungen verursa-
chen!

A Instrumente nie auf dem Patienten oder in des-
sen unmittelbarer Néhe ablegen!

A\ Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosi-
blen Stoffen verwenden!

Wiederaufbereitung :

Allgemein:

Nationale Richtlinien und Bestimmungen beachten!
Instrument von Kabel trennen!

Blut- und Geweberiickstdnde nicht antrocknen las-
sen!

A\ Nicht in Wasserstoffperoxid (Hz02) einlegen!

Manuelle Reinigung und Desinfektion:

A Instrument immer maschinell wiederaufberei-
ten — keine manuelle Reinigung durchfiihren!

Laut Empfehlung der DGSV (Deutsche Gesellschaft
fiir Sterilgutversorgung) werden Calvian® und
Calvian endo-pen® in die Risikogruppe B eingestuft*.
Fiir diese Produkte wird grundsétzlich eine maschi-
nelle Reinigung gefordert.

*Diese Einstufung erfolgte gemaB Flussdiagramm der DGSV
2zur Einstufung von Medizinprodukten 2013, Grundlage KRIN-
KO-/BfArM  Emp i t 2012;
55:1244-1310

Manuelle Vorreinigung:
A Die manuelle Vorreinigung ist wichtige Vor-
aussetzung fiir eine erfolgreiche maschinelle Reini-
gung und somit Bestandteil des gesamten Wieder-
aufbereitungsprozesses!

Calvian®

Instrument unverziiglich nach der Anwendung
(innerhalb von maximal 1 h) griindlich mit kaltem
Wasser abspiilen.

Instrument (insbesondere Instrumentenspitze) mit
weicher Biirste reinigen, bis visuell (Lupe!) keine
Restkontamination mehr zu sehen ist.

Beide Lumen (Kanéle) mindestens 10 Sek. mit einer
Reinigungspistole griindlich durchspilen. Dabei
Saugunterbecher [2] mit einem Finger geschlossen
halten. Die kontaminierten Kanéle mit einer geeigne-
ten Reinigungsbiiste [4] unter flieBendem Wasser
reinigen und dabei sicherstellen, dass die Offnungen
an den Enden frei sind. Die Spitze der Reinigungs-
birste muss am Ende des Saugkanals austreten.
Beide Kandle nochmals mit einer Reinigungspistole
mindestens 10 Sek. griindlich durchspiilen. Dabei
wieder Saugunterbrecher [2] mit einem Finger
geschlossen halten.

Instrument in Ultraschall reinigen: 40 °C, 15 min,
mildalkalischer Reiniger mit Konzentration 0,5%,
deconex 28 Alka one-x (Borer Chemie).

Calvian endo-pen®

Instrument unverziiglich nach der Anwendung
(innerhalb von maximal 1 h) in kaltes Wasser fiir
mindestens 5 Minuten Einlegen, dazu Lumen (Kanal)
mit Wasser befiillen.

Instrument (insbesondere Instrumentenspitze) mit
weicher Biirste reinigen, bis visuell keine Rest-
kontamination mehr zu sehen ist.

Lumen (Kanal) pulsierend (4 DruckstoBe) minde-
stens 20 Sekunden mit der Wasserpistole durchspi-
len.

DEUTSCH

Maschinelle Reinigung/Desinfektion:

Bei der Auswahl des Reinigungs- und Desinfektions-
gerates (RDG) darauf achten, dass das RDG eine
gepriifte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-
Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend
EN ISO 15883). Anschlussmaglichkeiten zum Durch-
spiilen der Instrumente miissen im RDG vorhanden
sein.

e Instrumente in den RDG einlegen. Dabei darauf
achten, dass die Instrumente sich nicht beriihren
und sicher gelagert sind. Die Calvian endo-pen soll-
ten im RDG in den mitgelieferten oder als Zubehdr
erhéltlichen Lagerungstrays (REF 701778-01 und
701778-02) gelagert werden.

Die Lumina der Instrumente sind unter Ver-
wendung der vorhandenen LuerLock-Anschliisse
am Spiilanschluss des RDG anzuschlieBen.

Programmschritte

Calvian®

Vorspiilen mit kaltem Stadtwasser
Reinigen mit 0,5% deconex 28
alka one-x bei 70°

Neutralisieren mit warmen
Stadtwasser (40-45 °C)
Zwischen- bzw. Nachspiilung mit
warmen Stadtwasser (40-45 °C) 2 Minuten
Spiilen mit VE-Wasser -

4 Minuten
6 Minuten

3 Minuten

Calvian endo — pen®a

Vorspiilen mit kaltem Stadtwasser
Reinigen mit 0,5% deconex 28
alka one-x bei 70°

Neutralisieren mit warmen
Stadtwasser (40-45 °C) -
Zwischen- bzw. Nachspiilung mit
warmen Stadtwasser (40-45 °C)
Spiilen mit VE-Wasser

3 Minuten

5 Minuten

1 Minute
1 Minute

o Bitte beachten: Die 0.g. Angaben sind validierte
Mindestzeitangaben fiir eine erfolgreiche Reini-
gung bei den beschriebenen Programmschritten.
Abweichende Prozessparameter (l&ngere Reini-
gungsdauer sowie hohere Reinigungstemperatu-
ren bis 95 °C) schaden den Instrumenten nicht
und sind nach dem Ao.- Konzept zuléssig, z.B. eine
thermische Desinfektion bei 90 °C, 5 Min., vergl.
A-Wert > 3000). Bei Verwendung eines anderen
Reinigers nur solche Reiniger verwenden, die ver-
gleichbare Eigenschaften zum Reiniger deconex
28 alka-one-x (Borer Chemie) aufweisen, z.B. hin-
sichtlich ph-Wert sowie Vertréaglichkeit gegeniiber
Kunststoffen. In Zweifelsféllen kontaktieren Sie
bitte ihren Lieferanten bzw. ihren Hygienebeauf-
tragten.

. Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Instrumente
fiir eine wirksame i Reinigung und Desi i
wurde durch ein unabhéngiges akkreditiertes Priiflabor
unter Verwendung des Desinfektors Vario TD / Miele G7735
CD (thermische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Giitersloh) und des Reinigungsmittels deconex 28 alka one-
x mit Konzentration 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil,
Schweiz) erbracht (Mérz 2005).

. Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente
fiir eine wirksame i Reinigung und Desi i
wurde durch ein unabhéngiges akkreditiertes Priiflabor
unter Verwendung des Desinfektors Miele G7836 CD (ther-
mische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
und des Reinigungsmittels deconex 28 alka one-x mit
Konzentration 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz)
erbracht (Februar 2015).

IN)

Kontrolle:

Vor der folgenden Sterilisation eine visuelle Kontrolle
und Uberpriifung auf intakte Isolation, Sauberkeit
und Unversehrtheit des Instruments durchfiihren.

Verpackung:

Gereinigte und desinfizierte Instrumente in Ein-

malsterilisationsverpackungen verpacken (Einfach-

oder Doppelverpackung) oder das Instrument bzw.

Tray mit den gereinigten und desinfizierten Instru-

menten in Sterilisationscontainer lagern, die folgen-

den Anforderungen entsprechen:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- fiir die Dampfsterilisation geeignet (Temperatur-
besténdigkeit bis mind. 141 °C ausreichende
Dampfdurchlssigkeit)

- ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Steri-
lisationsverpackungen vor mechanischen Bescha-
digungen.

Sterilisation:

Nur gereinigte und desinfizierte Produkte sterilisie-
ren.

Fiir die Sterilisation ausschlieBlich das nachfolgend
aufgefiihrte Sterilisationsverfahren einsetzen:

» Dampfsterilisation, Dampfsterilisator entspre-
chend EN 13060 bzw. EN 285 und nach EN ISO
17665 validiert

Programmmparameter

Calvian®

Verfahren 3-fach fraktioniertes
Vorvakuumverfahren

Sterilisationstemperatur 132°C

Sterilisationszeit (Haltezeit

bei Sterilisationstemperatur) 3,5 Min.
max. Sterilisationstemperatur

2zgl. Toleranz entsprechend

EN IS0 17665 138°C
Trocknungszeit 10 Min.

DEUTSCH
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Calvian endo-pen®a

Verfahren 3-fach fraktioniertes
Vorvakuumverfahren
Sterilisationstemperatur 132°C

Sterilisationszeit (Haltezeit

bei Sterilisationstemperatur) 3 Min.

max. Sterilisationstemperatur

2zgl. Toleranz entsprechend

EN IS0 17665 138°C
Trocknungszeit mind. 10 Min.

. Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Instrumente

fiir eine wirksame Dampfsterilisation wurde durch ein
unabhéngiges akkreditiertes Priiflabor unter Verwendung
des Dampfsterilisators Autoklav 6-6-6 Selectomat HP
erbracht. (Mérz 2005)

. Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Instru-
mente fiir eine wirksame Dampfsterilisation wurde durch
ein unabhangiges akkreditiertes Priiflabor unter Ver-

des D ilisators  Autoklav  6-6-6

1HR erbracht, Trc it min. 1 Minute /
Halbzyklus (August 2014) — hier Angabe einer dblichen
Mindesttrocknungszeit (z.B. bei Melag Euroklav 23V-S 13-
15 Min. ,Schnellprogramm unverpackt*)

~

A Nicht in HeiBluft sterilisieren!

A Nicht in STERRAD® sterilisieren!

A\ Instrument bei potentiellem Kontakt mit Prionen
vernichten (CJD — Kontaminationsgefahr) und nicht
wieder verwenden.

Lagerung/Transport:

Kuhl und trocken lagern. Vor Sonneneinstrahlung
schiitzen. In sicheren Behaltern/Verpackungen la-
gern und transportieren.

Bei Riicksendungen nur gereinigte und desinfizierte
Produkte in Sterilverpackungen einschicken.

Jede Verdnderung am Produkt oder Abweichung von
dieser Gebrauchsanweisung fiihrt zum Haftungs-
ausschluss durch Sutter Medizintechnik.

Anderungen vorbehalten. Aktuelle Version verfiigbar
unter: www.sutter-med.de

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

DEUTSCH

Product / User / Disposal

Electrosurgical accessories may only be used and
disposed of by trained medical staff!

These instructions do not substitute reading the
instructions for the electrosurgical and other acces-
sories used.

A\ Non-sterile. Clean and sterilise before the first
and all subsequent uses.

Intended use:

Bipolar coagulation of soft tissue. Depending on the
functionality of the instrument, it may also be used
for suctioning of liquids during surgical interven-
tions.

Product life:
At least 20 reprocessing cycles can be expected
under conditions of proper use.

Prior to use:

A\ Inspect the product before every use to ensure
cleanliness, proper mechanical function and intact
insulation.

We recommend testing the insulation with an appro-
priate testing device.

A Only use products which are free from defects
and sterilised!

Some discolouring of the tips of non-stick instru-
ments is normal and harmless.

Ensure that the electrosurgical unit is turned off or in
standby mode when you connect the instrument and
cable. Disregarding this can result in burns and elec-
tric shock!

During use:

Always use the lowest power setting required to
achieve the desired surgical effect.

A Max. allowable voltage: 1000 Vpp.

A\ Clean the tips regularly to remove blood and tis-
sue residue.

A\ The tips of the instrument can cause injuries!

A The tips of the instrument can become so hot
during use that they cause burns!

A\ Never place the instruments on or close to the
patient!

A Do not use in the presence of flammable or
explosive substance!

Reprocessing:

General:

Observe national guidelines and regulations!
Disconnect the cable from the instrument!

Do not allow blood and tissue residue to dry on!
A Do not place in hydrogen peroxide (Hz02)!

Manual cleaning and disinfection:

A Always perform automated reprocessing — Do
not perform any manual cleaning!

According to the recommendations of the DGSV
(German Society for Sterile Supply), Calvian® and
Calvian endo-pen® are classified as risk group B*.
Automated cleaning is categorically required for
these products.

*This classification was made according to the DGSV flow-
chart for the classification of medical devices 2013, based
on the KRINKO-/BfArM recommendation Bundesgesund-
heitsblatt (German Federal Health Gazette) 2012; 55:1244-
1310

Manual pre-cleaning:

A\ Manual pre-cleaning is an important prerequisite
for successful automated cleaning and thus an inte-
gral part of the full reprocessing procedure!

Calvian®

Rinse the instrument thoroughly with cold water
immediately after use (within max. 1 hour).

Clean the instrument (especially the tip of the instru-
ment) with a soft brush until no remaining contami-
nation can be detected by visual inspection (magni-
fying glass!).

Rinse both lumens (channels) thoroughly for at least
10 seconds with a cleaning pistol. Close the suction
interrupter [2] with one finger while doing so. Clean
the contaminated channels with a suitable cleaning
brush [4] under running water, ensuring that the
openings on both ends are clear. The tip of the clea-
ning brush must come out of the end of the suction
channel. Thoroughly rinse both channels once more
for at least 10 seconds with a cleaning pistol. Once
again, close the suction interrupter [2] with one fin-
ger while doing so.

Clean the instrument in ultrasound: 40 °C / 104 °F,
15 min, mildly alkaline cleaner with a concentration
of 0.5%, deconex 28 Alka one-x (Borer Chemie).

Calvian endo-pen®

Place the instrument in cold water for at least 5
minutes immediately after use (within max. 1 hour),
filling the lumen (channel) with water.

Clean the instrument (especially the tip of the instru-
ment) with a soft brush until no remaining contami-
nation can be detected by visual inspection.

Rinse the lumen (channel) for at least 20 seconds
with a pulsating flow (4 pressure bursts) from the
water pistol.

ENGLISH

Automated cleaning/disinfection:

When selecting the cleaning and disinfection machi-
ne (washer), ensure that it is certified to be effective
(e.g. DGHM or FDA approval or CE label according to
EN ISO 15883). The washer must be equipped with
connectors for rinsing the instruments.

e Place the instruments in the washer. Ensure that
the instruments do not touch one another and that
they are stored properly. The Calvian endo-pen
should be placed in the washer using the storage
tray (REF 701778-01 and 701778-02) which is
supplied or available as an accessory.

Use the available LuerLock connections to connect
the lumens of the instruments to the rinsing port of
the washer.

Program steps
Calvian®a

Pre-wash with cold tap water 4 minutes
Clean with 0.5% deconex 28

alka one-x at 70°C / 158 °F 6 minutes
Neutralise with warm tap water

(40-45°C / 104-113 °F) 3 minutes
Rinse again with warm tap water

(40-45°C / 104-113 °F) 2 minutes
Rinse with deionised water -

Calvian endo-pen®a

Pre-wash with cold tap water 3 minutes
Clean with 0.5% deconex 28

alka one-x at 70°C / 158 °F 5 minutes
Neutralise with warm tap water

(40-45°C / 104-113 °F) -

Rinse again with warm tap water

(40-45°C / 104-113 °F) 1 minute
Rinse with deionised water 1 minute

o Please note: The times specified above are valida-
ted minimum times for successful cleaning using
the described programme steps. Deviating pro-
cess parameters (longer cleaning duration as well
as higher cleaning temperatures up to 95 °C /
203 °F) do not damage the instrument and are
allowable in accordance with the Ac- concept, e.g.
thermal disinfection at 90 °C / 194 °F, 5 min., corr.
to Ac-value > 3000). If a different cleaner is used,
then only cleaners which have properties compa-
rable to the cleaner deconex 28 alka-one-x (Borer
Chemie) should be used, e.g. with regard to the pH
value and compatibility with plastics. In case of
doubt, please contact your supplier or your sanita-
tion officer.

. The fundamental suitability of the instruments for effective
automated cleaning and disinfection was demonstrated by
an independent accredited test laboratory using Vario TD /
Miele disinfector G7735 CD (thermal disinfection, Miele &
Cie. GmbH & Co., Giitersloh) and the 0.5 % concentrated
cleaning agent deconex 28 alka one-x, (Borer Chemie AG,
Zuchwil, Switzerland) (March 2005).

. The fundamental suitability of the instruments for effective
automated cleaning and disinfection was demonstrated by
an independent accredited test laboratory using Miele
disinfector G7836 CD (thermal disinfection, Miele & Cie.
GmbH & Co., Giitersloh) and the 0.5 % concentrated clea-
ning agent deconex 28 alka one-x, (Borer Chemie AG,
Zuchwil, Switzerland) (February 2015).

N

Inspection:

Before the following sterilisation procedure, perform
a visual check and inspection to ensure the cleanli-
ness and integrity of the instrument and to ensure
that the insulation is intact.

Packaging:

Use disposable sterilisation bags (single or double

packing) to package the clean and disinfected

instruments, or put the clean and disinfected instru-

ments in sterilization trays. Place the instrument

and/or tray with cleaned and disinfected instruments

in a sterilization container which meets the following

requirements:

- EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607

- suitable for steam sterilisation (heat resistant to at
least 141 °C / 285.8 °F and sufficiently permeable
to steam)

- Sufficient protection of the instruments / sterilisa-
tion packaging from mechanical damage.

Sterilisation:
Only sterilise cleaned and disinfected products.
Use only the following sterilisation procedure:

e Steam sterilisation, steam steriliser according
to EN 13060 / EN 285 and validated according to
EN ISO 17665

Programme parameters
Calvian®

Processes Triple-fractioned
pre-vacuum process
Sterilisation temperature 132 °C/ 269.9 °F
Sterilisation time (exposure
time at the sterilisation
temperature)

max. sterilisation temperature
plus tolerances according

to EN IS0 17665 138 °C/ 280.4 °F

Drying time 10 min.

3.5 min.

ENGLISH

Calvian endo-pen®a
Processes Triple-fractioned
pre-vacuum process
Sterilisation temperature 132°C/269.9 °F
Sterilisation time (exposure

time at the sterilisation

temperature) 3 min.

max. sterilisation temperature
plus tolerances according

to EN IS0 17665

Drying time

138 °C/ 280.4 °F
min. 10 min.

. The fundamental suitability of the instruments for effective
steam sterilization was demonstrated by an independent
accredited test laboratory using the steam sterilisation
device Autoclave 6-6-6 Selectomat HP. (March 2005)

. The fundamental suitability of the instruments for effective
steam sterilization was demonstrated by an independent
accredited test laboratory using the steam sterilisation
device Autoclave 6-6-6 Selectomat 1HR, drying time min.
1 minute / half cycle (August 2014) — specify a typical mini-
mum drying time here (e.g. 13-15 min. for Melag Euroklav
23V-S "quick program, unwrapped)

N

A\ Do not use a hot air steriliser!

A\ Do not use a STERRAD® steriliser!

A\ Destroy instruments that might have been come
into contact with prions (CJD - risk of contamination)
and do not reuse.

Storage / transport:

Store in a cool and dry place. Protect from sunlight.
Store and transport in safe containers/packaging.
Only return products which have been cleaned,
disinfected and are in sterile packaging.

Sutter Medizintechnik GmbH cannot be held liable
for changes to the product after purchase and for
deviations from these instructions.

Subject to change. Updates available at: www.sut-
ter-med.de.

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

ENGLISH
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Produit / Utilisateur / Elimination :

L’accessoire électro-chirurgical ne doit étre utilisé et
éliminé que par du personnel médical qualifié !

Ces instructions ne dispensent pas de la lecture du
mode d’emploi de I'appareil électro-chirurgical et
autres accessoires utilisés.

A Non stérile. A nettoyer et stériliser avant la premi-
ére utilisation et avant chaque utilisation ultérieure.

Utilisation conforme aux prescriptions :
Coagulation bipolaire des tissus mous. En fonction
de la fonctionnalité de I'instrument, également pour
aspirer les liquides pendant les interventions chirur-
gicales.

Durée de vie :
Pour une utilisation conforme, 20 cycles de retraite-
ment minimum sont réalisables.

Avant I'utilisation :

A\ Avant chaque utilisation, s’assurer de la propre-
té, du bon fonctionnement mécanique et de I'isola-
tion intacte du produit.

Nous recommandons d’effectuer la vérification de
I'isolation avec un appareil d’essai approprié.

A\ N'utiliser que des produits irréprochables et sté-
rilisés !

Une certaine coloration de la pointe des instruments
non-Stick est normale et sans danger.

Ne connecter I'instrument et le cable qu’a I'appareil
électro-chirurgical éteint ou en mode veille. Un non-
respect de cette consigne peut provoquer des brilu-
res et des chocs électriques !

Pendant I'utilisation :

Toujours travailler avec le réglage de puissance le
plus faible pour I'effet chirurgical souhaité.

A Tension maximale admissible 1000 Vpp.

A\ Enlevez régulierement les résidus de sang et de
tissu sur les pointes.

A\ Les pointes des instruments peuvent provoquer
des blessures !

A\ Apres I'application, les pointes des instruments
peuvent étre tellement chaudes qu’elles provogquent
des brilures !

A\ Ne jamais poser les instruments sur le patient ou
a sa proximité immédiate !

A Ne pas utiliser en présence de substances
inflammables ou explosives !

Retraitement :

Généralités :

Respecter les directives et dispositions nationales !
Enlever le cable de I'instrument !

Ne pas laisser les résidus de sang et de tissus !

A Ne pas mettre dans du peroxyde d’hydrogéene
(H:02) !

Nettoyage manuel et désinfection :

A Toujours effectuer un retraitement mécanique
de linstrument — Ne pas effectuer un nettoyage
manuel !

Selon la recommandation de la DGSV (Deutsche
Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung), Calvian® et
Calvian endo-pen® sont classés dans le groupe de
risques B*. Un nettoyage mécanique est de principe
exigé pour ces produits.

* Ce classement a été effectué selon I'ordinogramme de DGSV
pour la catégorisation des produits i de 2013, Base
KRINKO-/BfArM Recommandation Journal du Ministere
fédéral de la santé 2012 ; 55:1244-1310

Pré-nettoyage manuel :

A Le pré-nettoyage manuel est une condition
importante pour un nettoyage mécanique réussi et
fait en conséquence partie intégrante de I'intégralité
du processus de retraitement !

Calvian®

Rincer soigneusement I'instrument immédiatement
apres utilisation (dans un délai maximal de 1 h) avec
de I'eau froide.

Nettoyer I'instrument (en particulier la pointe de I'in-
strument) avec une brosse souple, jusqu’a ce qu'au-
cune contamination résiduelle ne soit plus visible
(loupe !).

Rincer soigneusement les deux lumens (canaux)
pendant 10 sec. minimum avec un pistolet de netto-
yage. Maintenir, ce faisant, le rupteur de tuyau [2]
fermé avec un doigt. Nettoyer les canaux contami-
nés avec une brosse de nettoyage appropriée [4]
sous I’eau courante en s’assurant que les ouvertures
aux extrémités sont dégagées. La pointe de la bros-
se de nettoyage doit ressortir a I'extrémité du canal
d’aspiration. Rincer & nouveau soigneusement les
deux canaux avec un pistolet de nettoyage pendant
10 sec. minimum. Ce faisant, maintenir a nouveau le
rupteur de tuyau [2] fermé avec un doigt.

Nettoyer I'instrument par ultrasons : 40 °C, 15 min,
nettoyant faiblement alcalin a une concentration de
0,5 %, deconex 28 Alka one-x (Borer Chemie).
Nettoyer I'instrument par ultrasons : 40 °C, 15 min,
nettoyant faiblement alcalin & une concentration de
0,5 %, deconex 28 Alka one-x (Borer Chemie).

Calvian endo-pen®

Placer I'instrument immédiatement apreés utilisation
(dans un délai maximal de 1 h) dans de I'eau froide
pendant 5 minutes minimum et remplir le lumen
(canal) avec de I'eau.

B ranoas

Nettoyer I'instrument (en particulier la pointe de I'in-
strument) avec une brosse souple, jusqu’a ce qu’'au-
cune contamination résiduelle ne soit plus visible.
Rincer le lumen (canal) en pulvérisant (4 coups de
pression) pendant 20 secondes minimum avec le
pistolet & eau.

Nettoyage mécanique / Désinfection :

Pour choisir I'appareil de nettoyage et de désinfec-
tion (AND), veiller a ce qu'il présente une efficacité
contrdlée (p. ex. homologation DGHM ou FDA ou un
marquage CE selon la norme EN ISO 15883). Des
possibilités de raccordement pour le ringage com-
plet des instruments doivent étre prévues dans
I’AND.

o Placer les instruments dans I'’AND. Veiller & cet
effet a ce que les instruments ne se touchent pas
et quiils soient rangés de maniere slre. Les
Calvian endo-pen doivent étre rangés dans I’AND
avec le plateau de rangement fourni ou disponible
en tant qu’accessoire (REF 701778-01 et 701778-
02).

Les lumens des instruments doivent étre raccor-
dés au raccord de ringage de I'’AND a I'aide des
embouts Luer.

Etapes du programme

Calvian®

Prélaver avec de I'eau de

ville froide

Nettoyer avec 0,5 % deconex 28
alka one-x a 70 °C

Neutraliser avec de I'eau de ville
chaude (40-45 °C)

Effectuer un ringage intermédiaire
et un rincage final avec de I'eau de
ville chaude (40-45 °C) 2 minutes
Rincer avec de I'eau déminéralisée -

4 minutes
6 minutes

3 minutes

Calvian endo-pen®a

Prélaver avec de I'eau de

ville froide

Nettoyer avec 0,5 % deconex 28
alka one-x a 70 °C

Neutraliser avec de I'eau de ville
chaude (40-45 °C) -
Effectuer un ringage intermédiaire
et un rincage final avec de I'eau de
ville chaude (40-45 °C)

Rincer avec de I'eau déminéralisée

3 minutes

5 minutes

1 minute
1 minute

« A noter : Les indications susmentionnées sont des
durées minimales validées pour un nettoyage
réussi en suivant les étapes décrites du program-
me. Des paramétres de procédé différents (durée
de nettoyage plus longue ainsi que températures
de nettoyage plus élevées jusqu’a 95 °C) n’en-
dommagent pas les instruments et sont admissi-
bles selon le concept A, p. ex. une désinfection
thermique a 90 °C, 5 min., cf. valeur A:> 3000). En
cas d’utilisation d’un autre nettoyant, n’utiliser que
des nettoyants qui présentent des propriétés com-
parables a celles du nettoyant deconex 28 alka-
one-x (Borer Chemie), p. ex. concernant la valeur
pH ainsi que compatibilité avec les matieres pla-
stiques. En cas de doute, veuillez contacter votre
fournisseur ou votre représentant en matiere d’hy-
giéne.

1. La justification de I'adéquation générale des instruments

pour un et une effica-
ces a été apportée par un laboratoire d’essai indépendant
édité en utilisant le dési Vario TD / Miele G7735

CD (désinfection thermique, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Giitersloh) et I'agent de nettoyage deconex 28 alka one-x a
une concentration de 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil,
Suisse) (mars 2005).

2. La justification de I'adéquation générale des instruments
pour un ge et une dési i écanil effica-
ces a été apportée par un laboratoire d’essai indépendant
accrédité en utilisant le désinfecteur Miele G7836 CD
(désinfection thermique, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Giitersloh) et I'agent de nettoyage deconex 28 alka one-x a
une concentration de 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil,
Suisse) (février 2015).

Contrdles :

Effectuer un controle visuel et s’assurer de I'isolation
intacte, de la propreté et de I'intégrité de I'instru-
ment avant de procéder a la stérilisation suivante.

Emballage :

Mettre les instruments nettoyés et désinfectés dans

des emballages de stérilisation a usage unigue

(emballage simple ou double) ou ranger I'instrument

et/ou le plateau avec les instruments nettoyés et

désinfectés dans le conteneur de stérilisation con-

formément aux exigences suivantes :

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- approprié pour la stérilisation par vapeur (résistan-
ce a la température jusqu’a 141 °C minimum, per-
méabilité a la vapeur suffisante)

- protection suffisante des instruments ou des
emballages de stérilisation contre les dommages
mécaniques.

Stérilisation :

Ne stériliser que des produits nettoyés et désinfec-
tés.

Pour la stérilisation, utiliser exclusivement le procé-
dé de stérilisation mentionné :

o Stérilisation par vapeur, stérilisateur a vapeur vali-

dés selon les normes EN 13060 ou EN 285 et EN
IS0 17665

B ranas

Paramétres du programme
Calvian®n

Procédé Procédé de mise
préalable sous vide
fractionné 3 fois
Température de stérilisation 132 °C
Temps stérilisation (temps de
maintien a la température

de stérilisation)

Température de stérilisation
maxi, tolérance selon la
norme EN ISO 17665 en sus 138 °C
Temps de séchage 10 min.

3,5 min.

Calvian endo-pen®y
Procédé Procédé de mise
préalable sous vide
fractionné 3 fois
Température de stérilisation 132 °C
Temps stérilisation (temps de
maintien & la température

de stérilisation)

Température de stérilisation
maxi, tolérance selon la
norme EN ISO 17665 en sus 138 °C

Temps de séchage mini. 10 min.e)

3 min.

. La justification de I'adéquation générale des instruments
pour une stérilisation par vapeur efficace a été apportée par
un ire d’essai indé édité en utilisant le
stérilisateur a vapeur Autoclave 6-6-6 Selectomat HP. (Mars
2005)

. La justification de I'adéquation générale des instruments
pour une stérilisation par valeur efficace a été apportée par
un ire d’essai indé édité en utilisant le
stérilisateur a vapeur Autoclave 6-6-6 Selectomat 1HR,
temps de séchage mini 1 minute / demi-cycle (aolit 2014)
— ici indication d’un temps de séchage minimum usuel (p.
ex. avec le Melag Euroklav 23V-S 13-15 Min. « Programme
rapide non emballé »)

~

A\ Ne pas stériliser & I'air chaud !

A\ Ne pas stériliser dans un appareil STERRAD® !
A\ Détruire tout instrument ayant eu un contact
avec des prions (risque de contamination MCJ) et ne
pas le réutiliser.

Conservation/Transport :

A conserver dans un endroit frais et sec. A protéger
contre les rayons du soleil. A conserver et transpor-
ter dans des conteneurs/emballages sécurisés.

En cas de renvois, n’envoyer que des produits netto-
yés et désinfectés dans des emballages stériles.

Toute modification apportée au produit ou non-
respect du présent mode d’emploi annulent la
garantie accordée par Sutter Medizintechnik.

Modifications réservées. Version actuelle disponible
sur : www.sutter-med.de

STERRAD® est une marque déposée de Johnson & Johnson, Inc.

B rRancas

Producto / Usuario / Eliminacion:

iEl uso y la eliminacion de accesorios de electrociru-
gia estdn reservados exclusivamente a personal
médico especializado!

Estas instrucciones no sustituyen la lectura de las
instrucciones de uso del equipo de electrocirugia ni
de otros accesorios utilizados.

A\ No estéril. Limpiar y esterilizar antes del primer
uso y de cada uso subsiguiente.

Uso previsto:

Coagulacion bipolar de tejido blando. Dependiendo
de la funcionalidad del instrumento, también es
posible su empleo para aspirar liquidos durante
intervenciones quirdrgicas.

Vida atil:
Con un uso adecuado son de esperar 20 ciclos de
reprocesamiento.

Antes del uso:

A\ Antes de cada uso, comprobar la limpieza, el
funcionamiento mecanico y el aislamiento intacto
del producto.

Recomendamos controlar el aislamiento con un
dispositivo de comprobacion adecuado.

A jUtilizar Gnicamente productos en perfecto esta-
do y esterilizados!

Una cierta coloracion de las puntas antiadherentes
del instrumento es normal e inocua.

Conectar el instrumento y el cable Unicamente al
equipo de electrocirugia apagado o en el modo de
espera. jLa inobservancia puede conllevar quema-
duras y descargas eléctricas!

Durante el uso:

Trabajar siempre con el ajuste de potencia mas bajo
para el efecto quirdrgico deseado.

A Tension maxima permitida: 1000 Vpp.

A\ Limpiar regularmente los restos de sangre y de
tejido de las puntas.

A jLas puntas del instrumento pueden producir
lesiones!

A jLas puntas del instrumento pueden estar tan
calientes tras su uso que pueden producir quemadu-
ras!

A iNo colocar nunca el instrumento sobre el
paciente ni en su proximidad inmediata!

A jNo utilizar en presencia de sustancias inflama-
bles o explosivas!

Reprocesamiento:

Generalidades:

jObservar las directivas y disposiciones nacionales!
iDesconectar el instrumento del cable!

iNo dejar secar restos de sangre y de tejido!

A\ iNo sumergir en peroxido de hidrogeno (H-02)!

Limpieza manual y desinfeccion:

A\ Procesar los instrumentos siempre a maguina.
iNo realizar ninguna limpieza manual!

Conforme a la recomendacion de la Asociacion
Alemana de Suministros Estériles (DGSV, por su sigla
en aleméan), los productos Calvian® y Calvian endo-
pen® estan clasificados en el grupo de riesgo B*.
Para dichos productos se requiere basicamente una
limpieza a maquina.

* Esta clasificacion fue realizada segun el diagrama de flujos
de la DGSV para la clasificacién de productos sanitarios de
2013, a base de la recomendacion de la Comision para la
Higiene Hospitalaria y la Prevencion de Infecciones/el
Instituto Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios,
Boletin Federal de Salud 2012; 55:1244-1310

Limpieza previa manual:

A La limpieza previa manual es un requisito previo
importante para una limpieza correcta a maquina y,
por tanto, una parte integrante del proceso de repro-
cesamiento completo.

Calvian®

Limpiar a fondo el instrumento con agua fria, inme-
diatamente después de usarlo (dentro de 1 h como
maximo).

Limpiar el instrumento (en especial la punta) con un
cepillo blando hasta que no se observe contaminaci-
on residual visible (jusar una lupal).

Enjuagar a fondo los dos limenes (canales) durante
al menos 10 s con una pistola de limpieza. Mantener
al mismo tiempo el interruptor de succion [2] cerra-
do con un dedo. Limpiar los canales contaminados
con un cepillo de limpieza adecuado [4] y agua cor-
riente, asegurandose de que los orificios en los
extremos estén abiertos. La punta del cepillo de lim-
pieza debe salir por el extremo del canal de succion.
Volver a enjuagar a fondo los dos limenes con una
pistola de limpieza durante al menos 10 s. Volver a
mantener al mismo tiempo el interruptor de succién
[2] cerrado con un dedo.

Limpiar el instrumento con ultrasonidos: 40 °C, 15
min, detergente ligeramente alcalino con una con-
centracion del 0,5 %, deconex 28 Alka one-x (Borer
Chemie).

Calvian endo-pen®

Sumergir el instrumento en agua fria inmediatamen-
te después de usarlo (dentro de 1 h como maximo)
durante al menos 5 min; para ello, llenar el lumen
(canal) con agua.

Limpiar el instrumento (en especial la punta) con un

%

cepillo blando hasta que no se observe contaminaci-
on residual visible.

Enjuagar el lumen (canal) de forma pulsatil (4 golpes
de presion) con la pistola de agua durante al menos
20s.

Limpieza/desinfeccién a maquina:

Al elegir el dispositivo de limpieza y desinfeccion,
prestar atencion a que sea de eficacia probada (p. €j.
autorizacion DGHM o FDA, o bien marcado CE segin
EN ISO 15883). El dispositivo, ademés, debe contar
con posibilidades de conexion para lavar los instru-
mentos.

e |ntroducir los instrumentos en el dispositivo de

limpieza y desinfeccion. Prestar atencion a que los
instrumentos no se toquen y estén colocados de
forma segura. Las pinzas Calvian endo-pen se
deben guardar en el dispositivo de limpieza y des-
infeccion, en la bandeja de almacenamiento sumi-
nistrada o disponible como accesorio (REF.
701778-01y 701778-02).
Los limenes de los instrumentos se conectaran al
conector de enjuague del dispositivo de limpieza y
desinfeccion mediante las conexiones Luer Lock
disponibles.

Pasos de programa

Calvian®»

Preenjuague con agua fria

de la red

Limpieza con 0,5 % de deconex

28 alka one-x a 70 °C

Neutralizado con agua caliente

de la red (40-45 °C)

Posenjuague o enjuague intermedio
con agua caliente de la red

(40-45 °C) 2 minutos
Enjuague con agua desmineralizada -

4 minutos
6 minutos

3 minutos

Calvian endo-pen®a
Preenjuague con agua fria

de la red

Limpieza con 0,5 % de deconex
28 alka one-x a 70 °C
Neutralizado con agua caliente
de la red (40-45 °C) -
Posenjuague o enjuague intermedio
con agua caliente de la red

(40-45 °C)

Enjuague con agua desmineralizada

3 minutos

5 minutos

1 minuto
1 minuto

 Tener en cuenta: Los datos proporcionados arriba
son indicaciones validadas de tiempo minimo para
efectuar una limpieza correcta con los pasos de
programa descritos. Los parametros de proceso
divergentes (mayor duracion de la limpieza asi
como mayores temperaturas de limpieza de hasta
95 °C) no dafian los instrumento y estan permiti-
dos segun el concepto Ao (p. €j. una desinfeccion
térmica a 90 °C, 5 min, comp. a un valor
Ao > 3000). De utilizar otros detergentes, emplear
Unicamente aquellos que presenten propiedades
comparables con el detergente deconex 28 alka-
one-x (Borer Chemie), p. €j. en cuanto al valor de
pH y la compatibilidad con los plésticos. En caso
de duda, pongase en contacto con el proveedor o
el responsable de la higiene.

. La aptitud fundamental de los instrumentos para una lim-
pieza y desinfeccion eficaces a maquina ha sido demostra-
da por un laboratorio de prueba acreditado e independien-
te utilizando el desinfectador Vario TD/Miele G7735 CD
(desinfeccion térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh,
Alemania) y el detergente deconex 28 alka one-x con una
concentracion del 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Suiza)
(marzo de 2005).

. La aptitud fundamental de los instrumentos para una lim-
pieza y desinfeccion eficaces a maquina ha sido demostra-
da por un laboratorio de prueba acreditado e independien-
te utilizando el desinfectador Miele G7836 CD (desinfeccion
térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh, Alemania) y el
detergente deconex 28 alka one-x con una concentracion
del 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Suiza) (febrero de
2015).

N

Control:

Antes de la siguiente esterilizacion, realizar un con-
trol visual y comprobar que el instrumento esté lim-
pio y completo y su aislamiento, intacto.

Embalaje:

Embalar los instrumentos limpios y desinfectados en

embalajes de esterilizacion de un solo uso (simples

o dobles), o bien almacenar el instrumento o la ban-

deja con los instrumentos limpios y desinfectados en

contenedores de esterilizacion que cumplan los

siguientes requerimientos:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- Aptitud para la esterilizacion con vapor (resistencia
térmica hasta 141 °C como minimo, permeabilidad
suficiente al vapor).

- Proteccion suficiente de los instrumentos o emba-
lajes de esterilizacion contra dafios mecénicos.

Esterilizacion:

Esterilizar dnicamente productos limpios y desin-
fectados.

Para la esterilizacion, utilizar Ginicamente los proce-
sos de esterilizacion listados a continuacion:

o Esterilizacion con vapor, esterilizador de vapor

validado de conformidad con EN 13060 o EN 285
y seglin EN ISO 17665

Parametros de programa
Calvian®

Proceso Proceso de prevacio
fraccionado triple
Temperatura de esterilizacion 132 °C

Tiempo de esterilizacion

(tiempo de mantenimiento a

la temperatura de

esterilizacion) 3,5 min
Temperatura de esterilizacion

maxima més la tolerancia

segun EN ISO 17665 138 °C
Tiempo de secado 10 min

Calvian endo-pen®a
Proceso Proceso de prevacio
fraccionado triple
Temperatura de esterilizacion 132 °C

Tiempo de esterilizacion

(tiempo de mantenimiento a

la temperatura de

esterilizacion) 3 min
Temperatura de esterilizacion
méxima més la tolerancia

seglin EN ISO 17665 138 °C

Tiempo de secado min. de 10 min &

. La aptitud fundamental de los instrumentos para una este-
rilizacion con vapor eficaz ha sido demostrada por un labo-
ratorio de prueba acreditado e independiente utilizando el
esterilizador de vapor autoclave 6-6-6 Selectomat HP.
(Marzo de 2005).

. La aptitud fundamental de los instrumentos para una este-
rilizacion con vapor eficaz ha sido demostrada por un labo-
ratorio de prueba acreditado e independiente utilizando el
esterilizador de vapor autoclave 6-6-6 Selectomat 1HR,
tiempo de secado min. de 1 min/semiciclo (agosto de 2014)
-indicacion de un tiempo de secado minimo usual (p. j. con
Melag Euroklav 23V-S, 13-15 min «Programa rapido sin
embalar»)-.

IN)

A\ iNo esterilizar con aire caliente!

A\ iNo esterilizar con STERRAD®!

A\ Destruir el instrumento en caso de posible con-
tacto con priones (peligro de contaminacion CJD) y
no reutilizarlo.

Almacenamiento/transporte:

Almacenar en lugar fresco y seco. Proteger de la
radiacion solar. Aimacenar y transportar en recipien-
tes/embalajes seguros.

En caso de devoluciones, enviar tnicamente produc-
tos limpios y desinfectados en embalajes estériles.

Cualquier modificacion en el producto o inobservan-
cia de las presentes instrucciones de uso eximird a
Sutter Medizintechnik de toda responsabilidad.

Modificaciones reservadas. Version actual disponible
en www.sutter-med.de

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

Produto / Utilizadores / Eliminagao:

A utilizacdo e eliminagdo de acessorios para eletro-
cirurgia estdo reservadas exclusivamente a pessoal
médico experiente!

Estas instrucdes ndo substituem a leitura do manu-
al de instrugdes do instrumento de eletrocirurgia e
demais acessorios utilizados.

A\ Néo estéril. Limpar e esterilizar antes da primei-
ra utilizagdo e subsequentes.

Utilizagéo correta:

Coagulagdo bipolar de tecidos moles. Em fungdo da
ambito de funges do instrumento também é ade-
quado para a aspiragéo de liquidos durante interve-
ngdes cirlrgicas.

Vida atil:

No caso de utilizagdo correta tem uma vida dtil
expectavel de no minimo 20 ciclos de reprocessa-
mento.

Antes da utilizaggo:

A\ Antes de cada utilizacéo verificar a limpeza, fun-
cionamento mecanico e isolamento intacto do pro-
duto.

Recomendamos a verificacdo do isolamento com
um aparelho de inspecéo adequado.

A\ Utilizar apenas produtos em perfeito estado e
esterilizados!

Uma ligeira alteracéo da cor das pontas de instru-
mentos non-stick é normal e irrelevante.

Ligar o instrumento e o cabo apenas ao equipamen-
to de eletrocirurgia desligado ou no modo Em espe-
ra. A ndo observancia pode resultar em queimaduras
e choques elétricos!

Durante da utilizagdo:

Trabalhar sempre com as configuraces de poténcia
minimas para o efeito cirdrgico pretendido.

A\ Tensao maxima admissivel 1000Vpp.

A Limpar regularmente os residuos de sangue e de
tecidos das pontas.

A As pontas dos instrumentos podem provocar
ferimentos!

A\ As pontas dos instrumentos podem estar tdo
quentes apds a utilizagdo que provocam queimadu-
ras!

A\ Nunca colocar os instrumentos sobre o paciente
ou na sua proximidade imediata!

A Ndo utilizar na presenca de substancias inflama-
veis ou explosivas!

Reprocessamento :

Geral:

Observar as diretivas e disposicdes nacionais!
Separar o instrumento do cabo de alimentagéo!
Nao deixar secar residuos de sangue e de tecidos!
A\ Néo colocar em peréxido de hidrogénio (Hz02)!

Limpeza manual e desinfegao:

A\ Reprocessar o instrumento sempre em maquina
— ndo realizar limpeza manual!

De acordo com as recomendacdes da DGSV
(Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung)
Calvian® e Calvian endo-pen® sdo classificadas no
grupo de risco B*. Para estes produtos é exigida,
regra geral, uma limpeza em maquina.

* Esta classificacdo foi realizada de acordo com o fluxograma
da DGSV para a classificacdo de produtos médicos 2013,
base KRINKO-/BfArM Recomendagdo Ficha de Sadde
Nacional 2012; 55:1244-1310

Limpeza manual prévia:

A\ A limpeza manual prévia é um requisito impor-
tante para uma limpeza em magquina bem-sucedida
e, consequentemente, parte integrante de todo o
processo de reprocessamento!

Calvian®

Apés a utilizagdo enxaguar o instrumento imediata-
mente com 4gua fria abundante (no méaximo dentro
de 1h).

Limpar o instrumento (especialmente pontas de
instrumento) com uma escova macia até ndo ser
visivel (lupa!) qualquer contaminacao residual.
Lavar bem os dois Iimens (canais) com uma pistola
de limpeza durante pelo menos 10 seg. Manter o
defletor de aspiragéo [2] fechado com um dedo.
Limpar os canais contaminados com uma escova de
limpeza adequada [4] debaixo de &gua corrente e
verificar que as aberturas nas extremidades estao
desobstruidas. A ponta da escova de limpeza tem de
sair pela extremidade do canal de aspiragdo. Lavar
novamente os dois canais com uma pistola de lim-
peza durante pelo menos 10 seg. Manter novamen-
te o defletor de aspiracéo [2] fechado com um dedo.
Limpar o instrumento por ultrassom: 40 °C, 15 min,
detergente alcalino suave com uma concentracao de
0,5 %, deconex 28 Alka one-x (Borer Chemie).

Calvian endo-pen®

Apobs a utilizagdo colocar o instrumento imediata-
mente (no maximo dentro de 1 h) em &gua fria
durante pelo menos 5 minutos, encher o Iimen
(canal) com &gua.

Limpar o instrumento (especialmente pontas de
instrumento) com uma escova macia até nao ser
visivel qualquer contaminag&o residual.

Lavar o Iimen (canal) com a pistola de dgua por
impulsos (4 pressdes) durante pelos menos 20
segundos.

I s

Limpeza /desinfe¢do em maquina:

Na selecéo do aparelho de limpeza e desinfecdo
(ALD) deve certificar-se de que o ALD possui uma
eficacia comprovada (por ex. certificacdo DGHM ou
FDA ou marca CE de acordo com a norma EN ISO
15883). Tém estar presentes possibilidades de liga-
¢&0 no ALD para a lavagem dos instrumentos.

e Colocar os instrumentos no ALD. Certificar-se de
que os instrumentos ndo se tocam e que estdo
seguros. A Calvian endo-pen devera ser colocada
no ALD nas bandejas de colocagéo fornecidas ou
disponiveis como acessorio (REF 701778-01 e
701778-02).

Os limens dos instrumentos devem ser ligados a
ligacdo de lavagem do ALD utilizando as ligagoes
LuerLock existentes.

Passos do programa

Calvian®n

Pré-lavagem com &gua da

rede publica fria

Limpeza com 0,5% deconex 28
alka one-x a 70 °C

Neutralizagéo com agua da rede
publica quente (40-45 °C)

Lavagem intermédia e pés-lavagem
com agua da rede publica quente
(40-45 °C)

Enxaguamento com agua
desionizada =

4 minutos
6 minutos

3 minutos

2 minutos

Calvian endo-pen®a
Pré-lavagem com agua da

rede publica fria

Limpeza com 0,5% deconex 28
alka one-x a 70 °C
Neutralizagdo com agua da rede
publica quente (40-45 °C) -
Lavagem intermédia e pos-lavagem
com agua da rede publica quente
(40-45 °C)

Enxaguamento com &gua
desionizada

3 minutos

5 minutos

1 minuto
1 minuto

 Atencdo: Os dados indicados acima séo dados de
tempos minimos validados para uma limpeza
bem-sucedida nos passos de programa descritos.
Pardmetros de processo desviantes (duragdo de
limpeza superior, assim como temperaturas de
limpeza superiores até 95 °C) ndo danificam o
instrumentos s@o permitidos segundo o conceito
Ao, por ex. desinfe¢do térmica a 90 °C, 5 min.,
valor Ao comparével > 3000). No caso de utilizac-
do de um outro detergente utilizar apenas deter-
gentes que apresentem propriedades compara-
veis ao detergente deconex 28 alka-one-x (Borer
Chemie), por ex. em relagdo ao valor de pH, assim
como a compatibilidade em relagdo a plésticos.
Em caso de duvida contactar o fornecedor ou o
responsavel de higiene.

1. A comprovacéo da adequabilidade geral dos instrumentos
para uma limpeza em méquina e desinfecdo eficazes foi
apresentada por um laboratério de teste acreditado inde-
pendente utilizando o aparelho de desinfecéo Vario TD /
Miele G7735 CD (desinfecao térmica, Miele & Cie. GmbH &
Co., Giitersloh) e o detergente deconex 28 alka one-x em
concentracdo de 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Suica)
(Margo 2005).

2. A comprovacao da adequabilidade geral dos instrumentos
para uma limpeza em maquina e desinfecao eficazes foi
apresentada por um laboratdrio de teste acreditado inde-
pendente utilizando o aparelho de desinfecao Miele G7836
CD (desinfecdo térmica, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Giitersloh) e o detergente deconex 28 alka one-x em con-
centracdo de 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Suica)
(Fevereiro 2015).

Controlo:

Antes da seguinte esterilizacao realizar uma inspeg-
do visual e verificar se o isolamento estd intacto, a
limpeza e integridade do instrumento.

Embalagem:

Embalar os instrumentos limpos e desinfetados em

sacos para esterilizacdo descartaveis (embalagem

simples ou dupla) ou colocar o instrumento ou a

bandeja com os instrumentos limpos e desinfetados

em recipientes de esterilizacdo, que cumpram os

seguintes requisitos:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- Adequado para a esterilizag&o a vapor (resistente a
temperatura até min. 141 °C permeabilidade sufi-
ciente ao vapor)

- Protecdo suficiente dos instrumentos ou sacos
para esterilizagdo contra danos mecanicos.

Esterilizagéo:

Esterilizar apenas produtos limpos e desinfetados.
Para a esterilizacdo utilizar exclusivamente o pro-
cesso de esterilizacao indicado em seguida:

o Esterilizacdo a vapor, esterilizador a vapor valida-
do de acordo com a norma EN 13060 ou EN 285
de acordo com a norma EN 1SO 17665

Parametro do programa
Calvian®n

Processo Processo de pré-
vacuo de triplo
fracionamento

Temperatura de esterilizagdo 132 °C

I o

Tempo de esterilizagéo
(tempo de permanéncia a
temperatura de esterilizacéo) 3,5 min.
Temperatura de esterilizagdo
max. mais tolerancia de
acordo com a norma

EN ISO 17665

Tempo de secagem

138 °C
10 min.

Calvian endo-pen®a
Processo Processo de pré-
vacuo de triplo
fracionamento
Temperatura de esterilizagdo 132 °C

Tempo de esterilizagéo

(tempo de permanéncia a
temperatura de esterilizacéo) 3 min.
Temperatura de esterilizagéo
max. mais tolerancia de
acordo com a norma

EN ISO 17665

Tempo de secagem

138 °C
min. 10 min. (2)

1. A comprovacdo da adequabilidade geral dos instrumentos
para uma esterilizaco a vapor eficaz foi apresentada por
um laboratdrio de teste acreditado independente utilizando
o esterilizador a vapor Autoclave 6-6-6 Selectomat HP.
(Margo 2005)

2. A comprovacdo da adequabilidade geral dos instrumentos
para uma esterilizaco a vapor eficaz foi apresentada por
um laboratdrio de teste acreditado independente utilizando
o esterilizador a vapor Autoclave 6-6-6 Selectomat 1HR,
tempo de secagem min. 1 minuto (Margo 2005)

A\ Nao esterilizar em ar quente!

A Nao esterilizar em STERRAD®!

A\ Em caso de potencial contacto com prides (peri-
go de contaminagdo Doenca de Creutzfeldt-Jakob)
destruir o instrumento e néo reutilizar.

Armazenamento/transporte:

Armazenar num loca fresco e seco. Proteger contra
0 sol. Armazenar e transportar em recipientes/
embalagens seguras.

Em caso de devolugdo enviar apenas produtos lim-
pos e desinfetados em embalagens estéreis.

Qualquer alteracdo no produto ou desvio de manual
de instrucBes anula a responsabilidade da Sutter
Medizintechnik.

Reservado o direito a alteracdes. Verséo atual dispo-
nivel em: www.sutter-med.de

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Bipoldra koaguleringstinger
Bipolare koagulationstenger

Calvian® / Calvian endo-pen®

Pinze bipolari per coagulazione

Bipolaire coagulatietang

Bipolaariset koagulaatiopihdi
Bipolarne cegi koagulacyjne
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@ Connessione Luer per la pulizia

@ Interruttore del tubo di aspirazione (in base al modello)

® Connessione Luer per il tubo di aspirazione

@ Spazzola di pulizia REF: 993801018 (corta), 992901018 (lunga)
® Connessioni dei cavi

@ Luerlock-aansluiting voor reiniging

@ Zuigonderbreker (afh. van model)

® Luer-aansluiting zuigkanaal

@ Reinigingsborstel REF: 992901018 (kort), 993801018 (lang)
® Kabelaansluitingen

@ Luer-anslutning for rengéring:

@ Sugrorsavbrytare (beroende av modell)

® Luer-fattning sugror

@ Rengoringsborste REF: 992901018 (kort), 993801018 (lang)
® Kabel anslutningar

@ Luer-tilslutning til rengering

@ Sugergrsafbryder (alt efter model)

® Luer-tilslutning sugergr

@ Renggringsborste REF: 992901018 (kort), 993801018 (lang)
® Kabelstik

@ Luer-liitin puhdistusta varten

@ Imun katkaisukytkin (mallista riippuen)

® Luer-liittimellinen imuletku

@ Puhdistusharja Viite: 992901018 (lyhyt), 993801018 (pitkéd)
® Kaapeliliitannat

@ Przytacze Luera do czyszczenia

@ Przerywacz rury ssacej (w zaleznoSci od modelu)

® Przytacze Luera dla rury ssacej

@ Szczotka do czyszczenia REF: 992901018 (krotka), 993801018 (dtuga)
® Przytacza kablowe
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Prodotto / Utilizzatore / Smaltimento:

Gli accessori per elettrochirurgia devono essere uti-
lizzati e smaltiti solamente da personale medico
esperto!

Le presenti indicazioni non sostituiscono la lettura
delle istruzioni per I'uso dell'unita elettrochirurgica
impiegata e degli altri accessori.

A\ Non sterile. Pulire e sterilizzare prima del primo
impiego e di ogni successivo utilizzo.

Uso conforme alle prescrizioni:

Coagulazione bipolare di tessuti molli. A seconda
delle funzionalita dello strumento, anche per I'aspi-
razione dei liquidi nel corso degli interventi chirur-
gici.

Durata utile:
Se usato correttamente, considerare almeno 20 cicli
di ricondizionamento.

Prima dell'utilizzo:

A\ Prima di ogni applicazione, controllare il prodotto
per quanto riguarda la pulizia, il funzionamento mec-
canico e l'integrita dell'isolamento.

Consigliamo il controllo dell'isolamento con un
dispositivo appropriato alla funzione.

A Impiegare solo prodotti sterilizzati e in perfette
condizioni!

Una indistinta colorazione delle punte antiaderenti
dello strumento & normale e non comporta alcun
problema.

Collegare lo strumento e il cavo solo quando |'appa-
recchio per elettrochirurgia € disattivato o si trova in
modalita di standby. Il mancato rispetto di questa
prescrizione puo provocare ustioni e scosse elettri-
che!

Durante I'utilizzo:

Operare sempre con |'impostazione di potenza piu
bassa per ottenere |'effetto chirurgico desiderato.
A\ Massima tensione ammissibile: 1000Vpp

Pulire regolarmente le punte dai residui di sangue e
di tessuto.

A Le punte degli strumenti possono provocare
lesioni!

A\ Dopo |'applicazione, le punte degli strumenti pos-
sono raggiungere temperature talmente elevate da
provocare ustioni!

A\ Non appoggiare mai lo strumento sul paziente o
nelle sue immediate vicinanze!

A\ Non utilizzare in presenza di sostanze infiamma-
bili o esplosive!

Ricondizionamento:

Generale:

Rispettare le normative e le direttive vigenti a livello
nazionale!

Scollegare lo strumento dal cavo!

Non lasciare essiccare i residui di sangue e di tessu-
to!

A\ Non immergere in perossido di idrogeno (Hz,02)!

Pulizia e disinfezione manuale:

A\ Ricondizionare sempre automaticamente lo stru-
mento — non eseguire una pulizia manuale!
Secondo le raccomandazioni della DGSV (societa
tedesca per la fornitura di materiale sterile) Calvian®
e Calvian endo-pen® vengono classificati nel gruppo
di rischio B*. Per questi prodotti si richiede di norma
una pulizia meccanica.

* Questa classificazione ¢ stata effettuata secondo il diagram-
ma del ciclo di lavorazione della DGSV per la classificazione
dei prodotti medicali nel 2013, basato su KRINKO/BfArM,
raccomandazione gazzetta federale di salute 2012;
55:1244-1310

Prepulizia manuale:

A\ La pre-pulizia manuale & una condizione essen-
ziale per la riuscita della pulizia meccanica e diven-
ta parte integrante dell'intero processo di ricondizio-
namento!

Calvian®

Sciacquare bene lo strumento subito dopo I'applica-
zione (entro massimo 1 h) con acqua fredda.

Pulire lo strumento (particolarmente la punta dello
strumento) utilizzando una spazzola morbida, finché
non si vede pill alcuna contaminazione residua
(lente d'ingrandimentol).

Sciacquare accuratamente entrambi i lumi (canali)
per almeno 10 secondi con una pistola a getto. Con
un dito, mantenere I'interruttore di aspirazione [2]
chiuso. Pulire i canali contaminati con una spazzola
adatta [4] sotto I'acqua corrente, facendo attenzione
che le aperture alle estremita siano libere. La punta
della spazzola deve sporgere dall'estremita del
canale di aspirazione. Risciacquare abbondante-
mente entrambi i canali con una pistola a getto per
almeno 10 sec. Con un dito, mantenere I'interruttore
di aspirazione [2] chiuso.

Pulire lo strumento con gli ultrasuoni: 40 °C, 15 min.,
detergente moderatamente alcalino con la concen-
trazione del 0,5%, deconex 28 Alka one-x (Borer
Chemie).

Pulire lo strumento con gli ultrasuoni: 40 °C, 15 min.,
detergente moderatamente alcalino con la concen-
trazione del 0,5%, deconex 28 Alka one-x (Borer
Chemie).

ITALIANO

Calvian endo-pen®

Inserire lo strumento in acqua fredda subito dopo
I'applicazione (entro massimo 1 h) per almeno 5
minuti, riempire il lume (canale) con acqua.

Pulire lo strumento (particolarmente la punta dello
strumento) utilizzando una spazzola morbida, finché
non si vede pill alcuna contaminazione residua.
Sciacquare il lume (canale) ad impulsi (4 colpi d'a-
riete) con la pistola a getto per almeno 20 secondi.

Pulizia/disinfezione meccanica

Nella scelta dello strumento di pulizia e disinfezione
(RDG) assicurarsi che RDG possegga una provata
efficacia (per esempio, I'omologazione DGHM o FDA,
inoltre la marcatura CE conforme alla norma EN ISO
15883 Le opzioni di connessione per il risciacquo
devono essere presente nel RDG.

e Collocare gli strumenti nel RDG. Fare attenzione
che gli strumenti non si tocchino e siano conser-
vati in un luogo sicuro. Le Calvian endo-pen dov-
rebbe essere conservate nei vassoi in dotazione o
disponibili come accessori (REF 701778-01 und
701778-02).

Collegare tutti i lumi degli strumenti al connettore
per il risciacquo del RDG, utilizzando le connessio-
ni presenti LuerLock..

Procedura di programmazione
Calvian®

Prelavaggio con acqua

urbana fredda

Pulire con 0,5% di deconex 28

alka one-x a 70 °C

Neutralizzare con acqua urbana
calda (40-45 ° C)

Lavaggio intermedio e/o risciacquo
con acqua urbana calda (40-45 ° C)
Risciacquo con acqua completamente
desalinizzata -

4 minuti
6 minuti
3 minuti

2 minuti

Calvian endo-pen®a
Prelavaggio con acqua

urbana fredda

Pulire con 0,5% di deconex 28
alka one-x a 70 °C
Neutralizzare con acqua urbana
calda (40-45 ° C) -
Lavaggio intermedio e/o risciacquo
con acqua urbana calda (40-45 ° C)
Risciacquo con acqua completamente
desalinizzata

3 minuti

5 minuti

1 minuto
1 minuto

o Attenzione: Le informazioni di cui sopra sono indi-
cazioni temporali minime convalidate per una puli-
zia riuscita perla procedura di programmazione
descritta. Parametri di processo diversi (durata di
pulizia pit lunga e temperature di pulizia superiori
fino a 95 °C) non danneggiano gli strumenti e sono
ammessi secondo il concetto As, ad esempio una
disinfezione termica a 90 ° C, 5 min., cfr valore
As> 3000). Con I'uso di un altro detergente utiliz-
zare solo tali detergenti, che presentano caratteri-
stiche simili al detergente deconex 28-alka-one-x
(Borer Chemie), ad esempio per quanto riguarda il
valore del pH e la compatibilita con le materie pla-
stiche. Nel dubbio, contattare il fornitore e I'addet-
to all'igiene.

. La verifica della fondamentale idoneita degli strumenti per
I'efficace pulizia e disinfezione € stata prodotta da un labo-
ratorio indipendente accreditato per I'effettuazione dei test,
tramite I'impiego della macchina disinfettatrice Vario TD /
Miele G7735 CD (disinfezione termica, Miele & Cie. GmbH &
Co., Giitersloh) e del detergente deconex 28 alka one-x con
la concentrazione dello 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil,
Svizzera) (marzo 2005).

2. La verifica della fondamentale idoneita degli strumenti per

I'efficace pulizia e disinfezione € stata prodotta da un labo-

ratorio indipendente accreditato per I'effettuazione dei test,

tramite I'impiego della macchina disinfettatrice Miele

7836 CD (disinfezione termica, Miele & Cie. GmbH & Co.,

Giitersloh) e del detergente deconex 28 alka one-x con la

concentrazione dello 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil,

Svizzera) (febbraio 2015).

Controllo:

Prima della sterilizzazione, effettuare il controllo visi-
vo e verificare lo strumento per quanto riguarda I'in-
tegrita dell'isolamento, la pulizia e I'assenza di difet-
ti.

Imballaggio:

Confezionare gli strumenti puliti e disinfettati negli

imballaggi di sterilizzazione monouso (singoli o

doppi), oppure conservare lo strumento e/o la

vaschetta con gli strumenti puliti e disinfettati nei

container di sterilizzazione che sono conformi ai

seguenti requisiti:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- idonei alla sterilizzazione a vapore (termostabile
fino ad almeno 141 °C, con sufficiente permeabili-
ta al vapore)

- sufficiente protezione degli strumenti, oppure degli
imballaggi di sterilizzazione per quanto riguarda i
danni meccanici.

Sterilizzazione:

Sterilizzare solo prodotti puliti e disinfettati.

er la sterilizzazione applicare esclusivamente la
procedura di sterilizzazione elencata di seguito:

o sterilizzazione a vapore, sterilizzatore a vapore
secondo la norma convalidata EN 13060 ed EN
285 ed EN ISO 17665

ITALIANO

%

Parametri di programmazione

Calvian®

Metodo Metodo con vuoto
preliminare frazio-
nato (3-volte)

Temperatura di

sterilizzazione 132°C

Tempo di sterilizzazione

(tempo di sosta a

temperatura di sterilizzazione) 3,5 min.

temperatura massima di

sterilizzazione piu tolleranza

secondo EN ISO 17665 138°C

Tempo di asciugatura 10 min.

Calvian endo-pen®a

Metodo Metodo con vuoto
preliminare frazio-
nato (3-volte)

Temperatura di

sterilizzazione 132°C

Tempo di sterilizzazione

(tempo di sosta a

temperatura di sterilizzazione) 3 min.

temperatura massima di

sterilizzazione piu tolleranza

secondo EN ISO 17665 138°C

Tempo di asciugatura min. 10 Min. o

. La verifica della fondamentale idoneita degli strumenti per
I'efficace pulizia e disinfezione é stata prodotta da un labo-
ratorio indipendente accreditato per I'effettuazione dei test,
tramite I'impiego dello sterilizzatore a vapore Autoclave
6-6-6 Selectomat HP. (Marzo 2005)

. La verifica della fondamentale idoneita degli strumenti per
I'efficace pulizia e disinfezione é stata prodotta da un labo-
ratorio indipendente accreditato per I'effettuazione dei test,
tramite I'impiego dello sterilizzatore a vapore Autoclave
6-6-6 Selectomat 1HR, tempo di asciugatura min. 1 minu-
to / mezzo ciclo (agosto 2014) - indicando un tempo mini-
mo di asciugatura comune (ad esempio per Melag Euroklav
23V-S 13-15min "p rapido non i )

N

A\ Non sterilizzare con aria calda!

A\ Non sterilizzare con STERRAD®!

A\ In caso di potenziale contatto con prioni, distrug-
gere lo strumento e non riutilizzarlo ulteriormente
(per evitare il rischio di contaminazione da CJD).

Stoccaggio/trasporto:

Conservare in luogo fresco e asciutto. Proteggere dai
raggi solari. Stoccare e trasportare in contenitori e
imballaggi sicuri.

In caso di reso, inviare solo prodotti puliti e disin-
fettati in confezioni sterili.

Ogni modifica del prodotto, oppure deviazione
rispetto alle presenti istruzioni per I'uso, comporta
I'esclusione della responsabilita da parte di Sutter
Medizintechnik.

Con riserva di modifiche. Attuale versione disponibi-
le all'indirizzo www.sutter.med.de

STERRAD® & un marchio Johnson & Johnson, Inc.

ITALIANO

Product/gebruiker/verwijdering:
Elektrochirurgische hulpmiddelen mogen uitsluitend
worden gebruikt en verwijderd door daartoe opge-
leid medisch personeel!

Deze instructie vormt geen vervanging voor het
lezen van de gebruiksaanwijzing van het toegepaste
elektrochirurgische apparaat en bijbehorende toebe-
horen.

A Niet steriel. Voor het eerste en elk volgende
gebruik reinigen en steriliseren.

Reglementair gebruik:

Bipolaire coagulatie van zachte weefsels. Afhankelijk
van de functie-omvang van het instrument ook
geschikt voor het afzuigen van vloeistoffen tijdens
chirurgische ingrepen.

Levensduur:
Bij reglementair gebruik zijn minimaal 20 opwer-
kingscycli mogelijk.

Voor het gebruik:

A\ Controleer voor elk gebruik of het product schoon
is, mechanisch functioneert en over een intacte iso-
latie beschikt.

Wij adviseren de isolatie te testen met een daarvoor
geschikt testapparaat.

A Gebruik uitsluitend veilige en gesteriliseerde pro-
ducten!

Enige verkleuring van de non-stick tips van instru-
menten is normaal en kan geen kwaad.

Het instrument en de kabel mogen alleen op het
elektrochirurgische apparaat worden aangesloten
als het is uitgeschakeld of in de stand-bymodus
staat. Indien u deze aanwijzingen niet opvolgt, kan
dat leiden tot brandwonden en elektrische schok-
ken!

Tijdens het gebruik:

Gebruik altijd het laagst mogelijke vermogen om het
gewenste chirurgische effect te bereiken.

A Maximaal toegestane spanning: 1000 Vpp.

U dient regelmatig bloed- en weefselresten van de
punten te vegen.

A\ Instrumentpunten kunnen letsel veroorzaken!

A\ Instrumentpunten kunnen na gebruik zo heet zijn
dat zij brandwonden kunnen veroorzaken!

A\ Plaats een pincet nooit op of in de buurt van de
patiént!

A\ Gebruik de pincet niet in de buurt van ontvlamba-
re of explosieve stoffen!

Opwerken:

Algemeen:

Volg de in uw land geldende voorschriften en richt-
lijnen op!

Maak de kabel los van het instrument!

Laat bloed- en weefselresten niet opdrogen!

A\ Plaats het instrument niet in waterstofperoxide
(H202)!

Handmatige reiniging en ontsmetting:

A U dient het instrument altijd machinaal op te
werken - u mag geen handmatige reiniging toepas-
sen!

Volgens het advies van de DGSV (Deutsche
Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung) worden de
Calvian®en Calvian endo-pen® in risicogroep B inge-
deeld*. Voor deze producten is in principe een
machinale reiniging vereist.

* Deze indeling baseert op het stroomschema van de DGSV
voor de indeling van medische producten uit 2013, op basis
van het KRINKO-/BfArM-advies in het Duitse Bundes-
gesundheitsblatt 2012; 55:1244-1310

Handmatige voorbehandeling:

A\ De handmatige voorbehandeling is een belangrij-
ke voorwaarde voor een succesvolle machinale rei-
niging en maakt dus deel uit van het complete
opwerkingsproces!

Calvian®

Spoel het instrument direct na gebruik (binnen maxi-
maal 1 uur) zorgvuldig met koud water af.

Reinig het instrument (en met name de instrument-
punt) met een zachte borstel totdat visueel (loep!)
geen verontreinigingen meer te zien zijn.

Spoel beide lumens (kanalen) met een reinigingspi-
stool minimaal gedurende 10 seconden zorgvuldig
door. Hierbij houdt u de zuigonderbreker [2] met een
vinger dicht. Reinig de verontreinigde kanalen met
een geschikte reinigingsborstel [4] onder stromend
water en zorg er hierbij voor dat de uiteinden open
zijn. De punt van de reinigingsborstel moet aan het
uiteinde van het zuigkanaal naar buiten komen.
Spoel beide kanalen nogmaals met een reinigingspi-
stool minimaal gedurende 10 seconden zorgvuldig
door. Hierbij houdt u de zuigonderbreker [2] opnieuw
met een vinger dicht.

Instrument ultrasoon reinigen: 40 °C, 15 min, mild
alkalisch reinigingsmiddel met concentratie 0,5%,
deconex 28 Alka one-x (Borer Chemie).

Calvian endo-pen®

Leg het instrument direct na gebruik (binnen maxi-
maal 1 uur) gedurende minimaal 5 minuten in koud
water, vul hierbij ook het lumen (kanaal) met water.
Reinig het instrument (en met name de instrument-
punt) met een zachte borstel totdat visueel geen ver-
ontreinigingen meer te zien zijn.

M wepeRLaNDs

Spoel het lumen (kanaal) pulserend (4 drukstoten)
gedurende minimaal 20 seconden met de waterpi-
stool door.

Machinale reiniging/ontsmetting:

Bij de keuze van het reinigings- en desinfectieappa-
raat (RDA) dient u erop te letten dat het RDA over
een gecertificeerde werkzaamheid beschikt (bijv.
DGHM- of FDA-goedkeuring resp. CE-keurmerk ove-
reenkomstig EN I1SO 15883). Het RDA moet beschik-
ken over aansluitmogelijkheden voor het doorspoe-
len van de instrumenten.

* Plaats de instrumenten in het RDA. Zorg ervoor dat
de instrumenten elkaar niet raken en veilig zijn
geplaatst. De Calvian endo-pen moet in het RDA
op de meegeleverde of als toebehoor verkrijghare
bladen (REF 701778-01 en 701778-02) worden
geplaatst.

De kanalen van de instrumenten moeten met
behulp van de beschikbare luerlock-aansluitingen
op de spoelpoort van het RDA worden aangesloten.

Programmastappen

Calvian®

Voorspoelen met koud
leidingwater

Reinigen met 0,5% deconex 28
alka one-x op 70 °C
Neutraliseren met warm
leidingwater (40-45 °C)
Tussentijds resp. naspoelen met
warm leidingwater (40-45 °C) 2 minuten
Spoelen met volledig ontzout water -

1 minuut

4 minuten
6 minuten

3 minuten

Calvian endo-pen®s
Voorspoelen met koud
leidingwater

Reinigen met 0,5% deconex 28
alka one-x op 70 °C
Neutraliseren met warm
leidingwater (40-45 °C) -
Tussentijds resp. naspoelen met
warm leidingwater (40-45 °C)
Spoelen met volledig ontzout water

3 minuten

5 minuten

1 minuut
1 minuut

o Let op: De bovengenoemde gegevens zijn geval-
ideerde minimale tijdsaanduidingen voor een suc-
cesvolle reiniging bij de beschreven programm-
astappen. Afwijkende procesparameters (langere
reinigingsduur en hogere reinigingstemperaturen
tot 95°C) zijn niet schadelijk voor de instrumenten
en zijn volgens het A.-concept toegestaan, bijv.
een thermische ontsmetting op 90°C, 5 min., vgl.
Ac-waarde > 3000). Bij gebruik van een andere
reiniger mag u alleen reinigers gebruiken die over
vergelijkbare eigenschappen beschikken als het
reinigingsmiddel deconex 28 alka-one-x (Borer
Chemie), bijv. wat betreft de ph-waarde en de ver-
draagzaamheid met kunststoffen. Ingeval van twij-
fel, neemt u contact op met uw leverancier resp.
uw hygiénespecialist.

. De elementaire geschiktheid van de instrumenten voor een
effectieve machinale reiniging en ontsmetting is aange-
toond door een lijk, -
rium met behulp van het desinfectieapparaat Vario TD /
Miele G7735 CD (thermische ontsmetting, Miele & Cie.
GmbH & Co., Giitersloh) en het reinigingsmiddel deconex 28
alka one-x in een concentratie van 0,5 % (Borer Chemie AG,
Zuchwil, Zwitserland) (maart 2005).

. De elementaire geschiktheid van de instrumenten voor een
effectieve machinale reiniging en ontsmetting is aange-
toond door een lijk, -
rium met behulp van het desinfectieapparaat Miele G7836
CD (thermische ontsmetting, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Giitersloh) en het reinigingsmiddel deconex 28 alka one-x
in een concentratie van 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil,
Zwitserland) (februari 2015).

N}

Inspectie:

Voor de volgende sterilisatie dient een visuele
inspectie te worden uitgevoerd en dient u te contro-
leren of de isolatie intact is, het instrument schoon is
en onbeschadigd.

Verpakking:
U dient gereinigde en ontsmette instrumenten in ste-
rilisatieverpakkingen voor eenmalig gebruik te ver-
pakken (enkelvoudige of dubbele verpakking) of het
instrument resp. het blad met de gereinigde en onts-
mette instrumenten in sterilisatiebakken op te slaan
die aan de volgende eisen voldoen:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

- geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbe-
stendigheid tot ten minste 141 °C, voldoende
waterdampdoorlaatbaarheid);

- voldoende bescherming van de instrumenten resp.
de sterilisatieverpakking tegen mechanische
beschadiging.

Sterilisatie:

U mag alleen gereinigde en ontsmette producten
steriliseren.

Voor de sterilisatie mag u witsluitend het hierna
beschreven sterilisatieproces gebruiken:

o stoomsterilisatie, stoomsterilisator overeenkom-

stig EN 13060 resp. EN 285 en overeenkomstig
EN IS0 17665 gevalideerd

MR wepeRLaNDs

Programmmaparameters

Calvian®

Proces 3-voudig gefractio
neerd voorvacuim

Sterilisatiestemperatuur 132 °C

Sterilisatietijd (houdtijd op

sterilisatietemperatuur) 3,5 min.

max. sterilisatietemperatuur
excl. tolerantie conform

EN IS0 17665 138°C

Droogtijd 10 min.

Calvian endo-pen®a

Proces 3-voudig gefractio
neerd voorvacuiim

Sterilisatiestemperatuur 132 °C

Sterilisatietijd (houdtijd op

sterilisatietemperatuur) 3 min.

max. sterilisatietemperatuur

excl. tolerantie conform

EN IS0 17665 138°C
Droogtijd min. 10 min. o

. De elementaire geschiktheid van de instrumenten voor een
effectieve stoomsterilisatie is aangetoond door een onaf-
hankelijk, goedgekeurd testlaboratorium met behulp van
van de stoomsterilisator Autoklav 6-6-6 Selectomat HP.
(maart 2005)

. De elementaire geschiktheid van de instrumenten voor een
effectieve stoomsterilisatie is aangetoond door een onaf-
hankelijk, goedgekeurd testlaboratorium met behulp van de
stoomsterilisator Autoklav 6-6-6 Selectomat 1HR, droogtijd
min. 1 minuut / halve cyclus (augustus 2014) — hier opga-
ve van een gebruikelijke minimale droogtijd (bijv. bij Melag
Euroklav 23V-S 13-15 min. "snel programma zonder ver-
pakking")

IN)

A\ Niet met hete lucht steriliseren!

A Niet in STERRAD® steriliseren!

A\ Vernietig instrumenten die besmet zouden kun-
nen zijn met prionen (CJD). Niet hergebruiken.

Opslag/transport:

Op een koele en droge plaats bewaren. Niet bloot-
stellen aan direct zonlicht. In een veilige bak/verpak-
king bewaren en transporteren.

Bij retournering worden uitsluitend gereinigde en
ontsmette instrumenten in een steriele verpakking
geaccepteerd.

Elke wijziging aan het product of afwijking van deze
gebruiksaanwijzing heeft een afwijzing van de aan-
sprakelijkheid door Sutter Medizintechnik tot gevolg.

Wijzigingen voorbehouden. De actuele versie is
beschikbaar op: www.sutter-med.de

STERRAD® is een handelsmerk van Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt/anvéindare/ avfallshantering:
Elektrokirurgiska tillbehor far endast anvandas och
bortskaffas av sakkunnig medicinsk personal!
Denna anvisning ersétter inte ldsandet av bruksan-
visningen for den anvanda elektrokirurgiska appa-
raten och ytterligare tillbehor.

A\ Ej steril. Rengdr och sterilisera fore forsta och
vidare anvéndning.

Avsedd anvéndning:

Bipoldr koagulering av mjuk vdvnad. Beroende av
dunktionens omfattning ocksé for att suga upp vét-
skor i samband med kirurgiska ingrepp.

Livsldngd:
Vid korrekt anvdndning kan man rdkna med minst
20 upparbetningscykler.

Fore anvandning:

A\ Fore varje anvdndning ska produkten kon-
trolleras for renhet, mekanisk funktion och intakt
isolering.

Vi rekommenderar granskning av isoleringen med
ett Idmpligt kontrollinstrument.

A\ Anvand endast felfri och steriliserad produkt!
Viss missfargning av spetsen ar normal och ofarligt
for non-stick instrument.

Instrument och kabel anslutes bara till avstangda
elektrokirurgiska apparater eller i standby lage. Vid
icke beaktande kan det medfora brdnnskada och
elektriskastotar!

| samband med anvéndningen:

Arbeta alltid med den ldgsta effekt-instéllningen for
den onskade kirurgiska effekten.

N\ Max tillaten spanning 1000 Vpp.

A Torka regelbundet av blod- och vévnadsrester
fran spetsen.

A\ Instrumentspetsen kan orska skador!

A\ Instrumentspetsen kan efter anvandning vara sa
varm att den kan orsaka brénnskador!

N\ Lagg aldrig ner instrumentet pa patienten eller i
dess omedelbara narhet!

A Anvdnd inte i nérhet av brannbara eller explosiva
&mnen.

Upparbetning:

Allmént:

Beakta nationella r|ktl|njer och bestdmmelser.
Skilja instrumentet frén kabeln!

Lat inte blod och vavnadsrester torka in!

A\ Légg inte ner i véatesuperoxid (Hz02)!

Manuell rengdring och desinfektion:

A Upparbeta alltid instrumentet maskinellt -
anvénd ingen manuell rengéring!

Enligt rekommendationer fran DGSV (Deutsche
Gesellschaft fir Sterilgutversorgung) klassas
Calvian® und Calvian endo-pen® i riskgrupp B*. For
dessa produkter krévs principiellt en maskinell
rengdring.

* Denna Klassificering skedda enligy flddesdiagram fran DGSV
fUrE|r\||(LI(aSSIflcenng av medicinprodukter 2013, pa basis av

ArM
2012; 55:Grundlage 1244-1310

Manuell forrengdring:

A Den manuella forrengdringen ar viktig forutsét-
tning for en lyckad maskinell rengdring och darmed
del i den totala upparbetningsprocessen!

Calvian®

Avldgsna grova fororeningar fran instrumentet direkt
efter anvandningen (inom max. 1 tim) med hjélp av
kallt vatten.

Rengor instrumentet (sédrskilt spetsen) med mijuk
borste, tills visuellt (Lupe!) inga mer restkontamina-
tioner finns att se.

Bada Lumen (kanaler) genomspolas under minst 10
sekunder med en rengoringspistol. Hall darvid sug-
avbrott [2] stdngd med hjélp av ett finger. Rengor de
kontaminerade kanalerna med en lamplig renings-
borste [4] under rinnande vatten och se till att opp-
ningarna i andarna &r fria. Spetsen pa renings-
borsten ska komma ut i anden pa sugkanalen. Bada
kanalerna genomspolas &nnu en gang under minst
10 sekunder med en rengéringspistol. Hall darvid
sugavbrott [2] stangd med hjélp av ett finger.
Rengdr instrumente i ultraljud: 40 °C, 15 min, svagt
alkalisk rengdring med koncentration 0,5%, deconex
28 Alka one-x (Borer Chemie).

Calvian endo-pen®

Ldgg instrumentet direkt efter anvandningen (inom
max. 1 tim) i kallt vatten under minst 5 minuter, fyll
dessutom Lumen (kanal) med vatten.

Rengdr instrumentet (sédrskilt spetsen) med mijuk
borste, tills visuellt inga mer restkontaminationer
finns att se.

Genomspola Lumen (kanal) pulserande (4 trycksto-
tar) i minst 20 sekunder med vattenpistol.

Maskinell rengdring/desinfektion:

Vid val av renglrings och desinfektionsapparat (RDG)

beakta att desinfektorn har en godkand verkan (t.ex.

DGHM- eller FDA godkénnande resp. CE-markning

motsvarande DIN EN ISO 15883). | RDG ska det

finnas mdjligheter for genomspolning av instru-
mentet.

L dgg instrumenten i RDG. Beakta att instrumenten
inte vidror varandra och &r lagrade sékert. Calvian
endo-pen ska lagras i RDG i den medlevererade
eller som tillbendr méljiga lagringstraget (REF
701778-01 und 701778-02).

Anslut alla lumina instrument med anvandning av
Lu%rlock—anslutningar pa skoljanslutningarna pa
RDG.

Programsteg

Calvian®»

Forspola med kallt kranvatten
Rengdring med koncentration 0,5%,
deconex 28 Alka one-x vid 70 °C
Neutralisera med varmt kranvatten
(40-45°C)

B svensia

4 minuter
6 minuter

3 minuter

SVENSKA SVENSKA

Spola mellan resp efter med varmt
kranvatten (40-45°C)
Spola med VE-vatten
(demineraliserat vatten) -

2 minuter

Calvian endo-pen®a

Forspola med kallt kranvatten
Rengdring med koncentration 0,5%,
deconex 28 Alka one-x vid 70 °C
Neutralisera med varmt kranvatten
(40-45°C) -
Spola mellan resp efter med varmt
kranvatten (40-45°C)

Spola med VE-vatten
(demineraliserat vatten)

3 minuter

5 minuter

1 minut
1 minut

 Beakta: Ovanstaende Uppygifter ar validerade min-
imum for en framgangsrik rening vid beskrivna
programsteg. Avvikande processparametrar (lan-
gre reningsforlopp samt hdgre temperatur till 95
°C) skadar inte instrumentet och &r enligt A--kon-
ceptet tillatet, t.ex. en termisk desinfektion vid
90 °C, 5 min, jfr. A--vérde > 3000). Vid anvéndning
av en andra rengoringsmedel anvand bara sadana,
som visa jamforbara egenskaper som deconex 28
alka-one-x (Borer Chemie), t.ex. avseende pH-
vdrde samt kompatibilitet med plaster. Vid tvekan
kontakta din leverantér resp. din hygienansvarige.

-Bevis. for grundlaggande |nstrumemets grundlaggande
for effektiv g6ring o

har av ett

um genom Desinfektors Vario TD / Miele G7735 CD (ther»
mische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
och rengﬁringsmedlet deconex 28 alka one-x med koncen-
tration 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz) (mars

5).

2.Bevis for grundlaggande instrumentets grundlaggande
for effektiv goring o

har av ett ¢
um genom Desinfektors Miele G7836 CD (thermische
Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) och
rengoringsmedlet deconex 28 alka one-x med koncentra-
tion 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz) (februari
2015).

Kontroll:

Fére féljande sterilisering genomfor en visuell kon-
troll och Gversyn pa intakt isolering, renhet och
oskadat instrument.

Forpackning:

Férpacka rengjort och desinficerat instrument i

engangssterilisationsforpackning  (enkel eller

dubbelforpackning) eller lagra instrumentet resp.

tréget i en steriliseringsbehallare, som uppfyller fol-

jande krav:

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- lamplig for angsterilisering (temperaturbestén-
dighet till minst 141 °C tillréckligt anggenomslapplig)

- tillréckligt skydd for instrumentet resp. sterilisa-
tionsforpackningen for mekaniska skador.

Sterilisering:
Sterilisera bara rengjorda och desinficerade produkter.
Anvand bara foljande sterilisationsforfarande for
steriliseringen:

Angsterlisering, angsterilisator motsvarande EN
13060 bzw. EN 285 und nach EN ISO 17665 validiert

Programparametrar

Calvian®

Forfarande 3-facks fraktionerad
vakuumforfarande

Steriliseringstemperatur 132 °C

Steriliseringstid (stopptid vid

steriliseringstemperatur) 3,5 min

max. Steriliseringstemperatur
exkl. tolerans motsvarande
DIN EN ISO 17665
Torkningstid

138 °C
10 min.

Calvian endo-pen®a

Forfarande 3-facks fraktionerad
vakuumforfarande
Steriliseringstemperatur 132 °C
Steriliseringstid (stopptid vid
steriliseringstemperatur) 3 min

max. Steriliseringstemperatur
exkl. tolerans motsvarande

DIN EN ISO 17665 138 °C
Torkningstid min. 10 min. e
1. Bevis for instr rundlaggande la for effek-
tiv dngsterilisering har tillhandahallits genom en oberoende
testlal ium med ing av angsteril-
isator autoklav 6-6-6 Selectomat HP. (mars 2005)
2. Bevis for instr grundldggande lampli for effek-

tiv angsterilisering har tlllhandahélms genom en oberoende
akrediterat testlaboratorium med anvandning av angsteril-
isator autoklav 6-6-6 Selectomat 1HR, torkningstid min. 1
minut/halveykel (augusti 2014 - hér angivet en vanlig min-
sta torkningstid (t.ex. vid Melag Euroklav 23V-S-13-15 min.
»Snabbprogram oftrpackat*)

A Sterilisera inte i varmluft!

A Sterilisera inte i STERRAD®!

A Instrument med potentiell kontakt med prioner
ska kaseras (CJD-kontamineringsrisk) och inte
anvandas pa nytt.

Lagring/transport:

Lagras torrt och svalt. Skydda mot solstralning. Packa
och transportera i skra behallare/forpackningar.

Vid returséndning skicka bara rengjorda och desinfi-
cerade produkter i sterilforpackning.

Varje fordndring pa produkten eller avvikelse fran
denna bruksanvisning befriar Sutter Medizintechnik
frén allt ansvar.

Andringar forbehalles. Aktuell version finns under:
www.sutter-med.de

STERRAD® 4r ett varumérke fran Johnson & Johnson, Inc.

B svensia

Produkt / Bruger / Bortskaffelse:

Tilbeher til elektrokirurgi ma kun anvendes og borts-
kaffes af sagkyndigt materiale!

Denne anvisning erstatter ikke laesning af brugsan-
visningen til det anvendte elektrokirurgiske apparat
og yderligere tilbeher.

A Ikke steril. For forste og hver yderligere anven-
delse skal det rengares og steriliseres.

Bestemmelsesmaessig brug:

Bipolar koagulation af bladt veev. Alt efter instrumen-
tets funktionsomfang kan det ogsa anvendes til
udsugning af vaesker under kirurgiske indgreb.

Levetid:
Ved korrekt anvendelse m& man ga ud fra mindst 20
genbehandlingscyklusser.

For anvendelsen:

A\ Kontrollér produktet for renhed, mekanisk funk-
tion og intakt isolation fer hver anvendelse.

Vi anbefaler isolationen afprgves med et egnet kon-
trolapparat.

A Anvend kun upaklagelige og steriliserede pro-
dukter!

En vis misfarvning af non-stick-instrumentspidserne
er normal og ubetenkelig.

Tilslut kun instrument og kabel til det frakoblede
elektrokirurgiske apparat eller i standby-modus.
Ikke-overholdelse kan medfere forbraendinger og
elektrisk stod!

Under anvendelsen:

Arbejd altid med den lavest mulige effektindstilling
for det enskede kirurgiske resultat.

A Maksimalt tilladt spaending 1000Vpp.

A Tor regelmaessigt blod- og veevsrester af spidser-
ne.

A Instrumentspidser kan forarsage kveestelser!

A Instrumentspidser kan efter anvendelse veere sa
varme, at de forarsager forbreendinger!

A Laeg aldrig instrumenter fra dig pa patienten eller
i dennes umiddelbare nzerhed!

A Ma ikke anvendes under tilstedeveerelse af
breendbare eller eksplosive stoffer!

Genbehandling:

Generelt:

Overhold nationale retningslinjer og bestemmelser!
Skil instrumentet fra kablet!

Lad ikke blod- og vaevsrester tarre pa instrumentet!
A\ Ma ikke leegges i brintperoxid (H-02)!

Manuel rengering og desinfektion:

A\ Genbehandl altid instrumentet maskinelt — gen-
nemfor ikke manuel rengering!

Ifelge anbefaling fra DGSV (Deutsche Gesellschaft
fiir Sterilgutversorgung / Tysk selskab for forsyning
af sterile produkter) klassificeres Calvian® og Calvian
endo-pen® i risikogruppe B*. Disse produkter skal
principielt renggres maskinelt.

* Denne kIassﬁmenng er foretaget i henhold til DGSVs proces-
diagram for ing produkter 2013,
Grundlaget er KRINKO- /BfArM Anbefaling forbundssund-
hedsblad 2012; 55:1244-1310

Manuel forrengering:

A\ Den manuelle forrenggring er en vigtig forudsaet-
ning for en succesrig, maskinel rengering og saledes
en bestanddel af hele genbehandlingsprocessen!

Calviang

Skyl instrumentet grundigt af med koldt vand uforte-
vet efter anvendelsen (inden for maksimalt 1 h).
Renger instrumentet (iseer instrumentspidsen) med
en blad berste, til der ikke lengere kan ses (lup!)
restkontaminering.

Gennemskyl grundigt de to lumina (kanaler) i mindst
10 sek. med en renggringspistol. Hold derved suge-
afbryderen [2] lukket med en finger. Renger de kon-
taminerede kanaler med en egnet renggringsborste
[4] under rindende vand og serg derved for, at dbnin-
gerne i enderne er fri. Renggringsharstens spids skal
g4 ud af sugekanalens ende. Gennemskyl endnu en
gang de to kanaler grundigt i mindst 10 sek. med en
renggringspistol. Hold derved igen sugeafbryderen
[2] lukket med en finger.

Renger instrumentet med ultralyd: 40 °C, 15 min,
mildalkalisk rengaringsmiddel med en koncentration
pa 0,5 %, deconex 28 Alka one-x (Borer Chemie).

Calvian endo-pen®

Leeg ufortavet efter anvendelse(inden for maksimalt
1 h) i bled i koldt vand i mindst 5 minutter, fyld der-
til lumenen (kanalen) med vand.

Renger instrumentet (iser instrumentspidsen) med
en blad berste, til der ikke leengere kan ses restkon-
taminering.

Gennemskyl lumenen (kanalen) pulserende (4 tryk-
stpd) med vandpistolen i mindst 20 sekunder.

Maskinel rengering / desinfektion:

Ved valget af renggrings- og desinfektionsapparatet
(RDG) skal du veere opmerksom pd, at RDG har en
efterprgvet virksomhed (f.eks. DGHM- eller FDA-
godkendelse hhv. CE-marke i overensstemmelse
med EN ISO 15883). Der skal forefindes tilslutnings-
muligheder til gennemskylning af instrumenterne i
RDG.

g instrumenterne ned i RDG. Pas derved pa, at
instrumenterne ikke rorer ved hinanden, og at de

B o

er sikkert lejret. Calvian endo-pennen skal opbe-
vares i RDG i de opbevaringstrays, der er med i
leverancen, eller der fas som tilbeher (REF
701778-01 og 701778-02).

Instrumenternes lumina skal tilsluttes under
anvendelse af de forhdndenvaerende Luerlock-
tilslutninger pa RDGs skylletilslutning.

Programtrin
Calvian®n

Forskyl med koldt vand fra hanen 4 minutter
Rengares med 0,5 % deconex 28

alka one-x ved 70 °C 6 minutter
Neutraliseres med varmt vand

fra hanen (40-45 °C) 3 minutter
Mellem- hhv. efterskylning med

varmt vand fra hanen (40-45°C) 2 minutter
Skyl med demineraliseret vand -

Calvian endo-pen®a

Forskyl med koldt vand fra hanen 3 minutter
Rengares med 0,5 % deconex 28

alka one-x ved 70 °C 5 minutter
Neutraliseres med varmt vand

fra hanen (40-45 °C) =

Mellem- hhv. efterskylning med

varmt vand fra hanen (40-45°C) 1 minut
Skyl med demineraliseret vand 1 minut

* Bemeerk venligst: De ovenfor navnte oplysninger
er validerede mindstetidsangivelser for en vellyk-
ket rengering ved de beskrevne programtrin.
Afvigende procesparametre (lengere rengarings-
varighed samt hgjere renggringstemperaturer op
til 95°C) skader ikke instrumenterne og er god-
kendt efter konceptet Ao-, f.eks. en termisk desin-
fektion ved 90°C, 5 min., jf. A--veerdi > 3000). Ved
anvendelse af et andet renggringsmiddel ma der
kun anvendes sadanne renggringsmidler, der udvi-
ser egenskaber, der er sammenlignelige med ren-
geringsmidlet deconex 28 alka-one-x (Borer
Chemie), f.eks. vedrgrende ph-veerdi samt kompa-
tibilitet i forhold til kunststoffer. Kontakt din lever-
ander hhv. din hygiejneansvarlige i tilfeelde af tvivl.

. Beviset for instrt principielle til en
effektiv, masklnel rengorlng 0g desmfektlon er frembragt af
et et p orium under
anvendelse af desinfektaren Vario TD / Miele G735 CD
(termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
og af rengeringsmidlet deconex 28 alka one-x med en kon-
centration pa 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz)
(Marts 2005).

. Beviset for instrt principielle til en
effektiv, masklnel rengwnng 0g desmfektlon er frembragt af
et et pl ium under
anvendelse af desinfektoren Mlele G7836 CD (termisk des-
infektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) og af rengg-
ringsmidlet deconex 28 alka one-x med en koncentration
pa 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz) (Februar
2015).

N

Kontrol:

Gennemfor en visuel kontrol og afprevning for
instrumentets intakte isolation, renhed og integritet
for den folgende sterilisation.

Emballage:

Emballér rengjorte og desinficerede instrumenter i

steril éngangsemballage (enkelt- eller dobbeltpak-

ning), eller opbevar instrumentet hhv. trayen med de

rengjorte og desinficerede instrumenter i sterilisa-

tionsbeholdere, der opfylder felgende krav:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- egnet til dampsterilisation (temperaturbestandig-
hed til mindst 141 °C tilstraekkelig dampgennem-
treengelighed)

- instrumenterne hhv. den sterile emballage skal
beskyttes tilstraekkeligt mod mekaniske beskadi-
gelser.

Sterilisation:

Sterilisér kun rengjorte og desinficerede produkter.
Anvend udelukkende den efterfplgende anforte ste-
rilisationsmetode:

Dampsterilisation, dampsterilisator i overensstem-
melse med EN 13060 hhv. EN 285 og valideret efter
EN ISO 17665

Programparameter

Calvian®n

Metode 3-dobbelt, fraktione-
ret forvakuumproces

Sterilisationstemperatur 132°C

Sterilisationstid (varmebe-

handlingstid ved sterili-

sationstemperatur) 3,5 min.

maks. sterilisations-

temperatur ekskl. tolerance

i overensstemmelse med

EN ISO 17665 138°C

Torretid 10 min.

Calvian endo-pen®y

Metode 3-dobbelt, fraktione-
ret forvakuumproces

Sterilisationstemperatur 132°C

Sterilisationstid (varmebe-

handlingstid ved sterili-

sationstemperatur) 3 min.

maks. sterilisations-

temperatur ekskl. tolerance

i overensstemmelse med

EN ISO 17665 138°C

Torretid min. 10 min. o

B o
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DANSK DANSK DANSK SUOMI SUOMI POLSKI POLSKI POLSKI

1. Beviset for instrumenternes principielle egnethed til en
effektlv dampsterlllsatlon blev frembragt af et uafhaengig,
ium under af
dampstenllsatoren Autoklav 6-6-6 Selectomat HP. (Marts
2005)

2. Beviset for instrumenternes principielle egnethed til en
effektlv dampsterlllsatlon blev frembragt af et uafhangigt,
et ium under af
ilisator c..AutokIav 6-6-6 1HR, tarretid
1 minut / halveyklus (august 2014) — her anforelse af en
almindelig mindstetorretid (f.eks. hos Melag Euroklav 23V-

S 13-15 min. ,hurtigprogram, ikke-emballeret”)

A Sterilisér ikke i varmluft!

A Sterilisér ikke i STERRAD®!

A Ved potentiel kontakt med prioner skal instru-
mentet tilintetgeres (CJD — kontamineringsfare) og
ikke genanvendes.

Opbevaring/transport:

Opbevares keligt og tert. Beskyttes mod sollys. Skal
opbevares og transporteres i sikre beholdere/
emballager.

Ved returforsendelse ma du kun indsende rengjorte
og desinficerede produkter i steril emballage.

Hver forandring pa produktet eller afvigelse fra
denne brugsanvisning ferer til Sutter Medizin-
techniks ansvarsudelukkelse.

Ret til @ndringer forbeholdt. Den aktuelle version
findes under: www.sutter-med.de

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

B o

Tuote / Kéyttd / Havittdminen

Vain koulutetut l&&kintdalan ammattilaiset saavat
kéyttad ja havittdd sahkokirurgisia vélineita!

Ndma ohjeet eivat korvaa sahkokirurgisten ja muiden
kéytettavien lisdvarusteiden ohjeiden lukemista.

A\ Steriloimaton. Puhdista ja steriloi ennen ensim-
maéistd ja kaikkia myohempid kayttokertoja.

Kéyttotarkoitus:

Pehmytkudoksen bipolaarinen koagulointi. Valineen
ominaisuuksista riippuen sitd voidaan kayttdd myos
nesteiden imemiseen kirurgisissa toimenpiteissa.

Kayttoika:
Asianmukaisissa kayttdolosuhteissa voidaan odottaa
vahintdan 20 kayttokerran kayttoikaa.

A\ Tutki tuote ennen jokaista kdyttéd puhtauden,
mekaanisen toimivuuden ja eristeiden kunnon varmi-
stamiseksi.

Suosittelemme eristyksen testaamista asianmukaisel-
la testauslaitteella.

A\ Kayta vain tuotteita, jotka ovat virheettomia ja ste-
riloituja!

Tarttumattomien vélineiden kérkien lievd haalistumi-
nen on normaalia ja harmitonta.

Varmista, ettd sahkokirurginen yksikkd on sammutet-
tu tai valmiustilassa kytkiessési valineen ja johdon.
Jos ndin ei toimita, laite voi aiheuttaa palovammoja ja
séhkoiskun!

Kéyton aikana:

Kayta aina matalinta tehoasetusta, jolla saadaan tar-
vittava kirurginen vaikutus.

A\ Maksimijannite: 1000 Vpp.

Puhdista kérjet séénndllisesti veren ja kudosjadmien
poistamiseksi.

A\ Vélineen kérjet voivat aiheuttaa vammoja!

A\ Valineen kérjet voivat kuumeta niin paljon, etté ne
aiheuttavat palovammoja!

A\ A3 koskaan aseta vélineitd potilaan ldhelle tai
padlle!

A\ Ald kéyté syttyvien tai rajahtavien aineiden lahei-
syydessa!

Uudelleenkéyttd:
Yleiset tiedot:

Noudata kansallisia ohjeita ja maarayksia!
Irrota virtajohto vélineesta!

Huuhtele uudelleen [dmpimalla

vesijohtovedelld (40-45°C) 2 minuuttia
Huuhtele deionisoidulla vedelld -

Calvian endo-pen®a

Esipese kylmélld vesijohtovedelld 3 minuuttia

Puhdista pitoisuuden 0,5 %
deconex 28 alka one-x
-puhdistusaineella 70 ° C:n ldmpétilassa 5 minuuttia
Neutraloi Iampimalld

vesijohtovedelld (40—45 °C) -

Huuhtele uudelleen [ampimalla
vesijohtovedelld (40-45°C)
Huuhtele deionisoidulla vedelld

1 minuutti
1 minuutti

* Huomaa: Edelld mainitut ajat ovat validoituja mini-
miaikoja puhdistumisen onnistumiseksi kuvatuilla
ohjelmavaiheilla. Poikkeaminen menetelmén para-
metreista (pidempi puhdistuksen kesto seka korke-
ampi puhdistusldmpotila 95 °C:een saakka) ei
vahingoita valinettd ja on sallitua méaarayksen Ao
mukaisesti, esim. ldmpddesinfiointi ldmpotilassa
90 °C, 5 min, oik. AO-arvoon > 3000). Jos kaytetaan
eri puhdistusainetta, vain puhdistusaineet, jotka
vastaavat ominaisuuksiltaan puhdistusainetta deco-
nex 28 alka-one-x (Borer Chemie), ovat sallittuja,
esim. pH-arvon ja muoviyhteensopivuuden osalta.
Jos sinulla on kysyttévéaa, ota yhteytté toimittajaan
tai puhdistuksesta vastaavaan esimieheen.

. Vlineiden olennainen soveltuvuus tehokkaaseen automati-
soituun puhdistukseen ja desinfiointiin on osoitettu itsendi-
sessd akkreditoidussa testauslaboratoriossa kayrtamalla
Vario TD / Miele i G7735 CD (Iampd
fiointi, Miele & Cie. GmbH & Co., Giltersloh) ja pitoisuuden
0,5 % tiivistetylla puhdistusaineella deconex 28 alka one-x,
(Borer Chemie AG, Zuchwil, Sveitsi) (maaliskuu 2005)

. Vdlineiden olennainen s tehc ti
soituun puhdistukseen ja desinfiointiin on osoitettu itsenai-
sessd akkrednmdussa testauslaboratoriossa kayrtamalla
Miel intilaitetta G7836 CD (Idmpd
Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) ja pitoisuuden 0,5 %
tiivistetylla puhdistusaineella deconex 28 alka one-x, (Borer
Chemie AG, Zuchwil, Sveitsi) (helmikuu 2005).

N

Tarkista:

Suorita ennen seuraavaa sterilointia silmamaérainen
tarkastus ja varmista, ettd valine on puhdas ja ehja ja
eristeet virheettomid.

Pakkaaminen:
Kaytd kertakayttoisia sterilointipusseja (yksittdis- tai
kaksmspakkaus) puhtaiden ja desinfioitujen vélinei-

Ria annan veren ja kudosjaamien kuivua valir
A AlA aseta vetyperoksidiin (Hz02)!

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:

A Kayti aina automatisoitua késittelyd. Ala koskaan
kéyta manuaalista puhdistusta!

DGSV:n (German Society for Sterile Supply) suositu-
sten mukaan Calvian® ja Calvian endo-pen®on luoki-
teltu riskiryhmaén B*. Ndiden tuotteiden puhdistuk-
seen on aina kéytettdva automatisoitua puhdistusta.

* Tama luokitus on tehty DGSV:n vuoden 2013 laékintélaittei-
ta koskevan vuokaavion mukaisesti, joka perustuu KRINKO-
/BfArM i (German
Federal Health Gazette) 2012; 55:1244-1310

Manuaalinen esipuhdistus:

A\ Manuaalinen esipuhdistus on tdrked vaatimus
automatisoidun puhdistuksen onnistumiselle ja olen-
nainen osa koko kasittelya!

Calvian®

Huuhtele véline huolellisesti kylmélla vedelld valitto-
masti kéyton jalkeen (viimeistédn 1 tunnin sisélla).
Puhdista valinetta (erityisesti valineen karked) pehme-
alld harjalla, kunnes epapuhtauksia ei ndy (suuren-
nuslasilla)!

Huuhtele molempia luumenia (kanavia) huolellisesti
vdhintddn 10 sekuntia puhdistuspistoolilla. Sulje
samalla imukytkin [2] sormella. Puhdista saastuneet
kanavat soveltuvalla puhdistusharjalla [4] juoksevan
veden alla varmistaen, ettd kanavan molemmat paat
ovat avoinna. Puhdistusharjan kérjen on tultava ulos
imukanavan paasta. Huuhtele molempia kanavia viela
kerran vahintadn 10 sekuntia puhdistuspistoolilla.
Sulje samalla viela imukytkin [2] sormella.

Puhdista véline ultradénelld: 40 °C, 15 min, lievésti
emdksinen puhdistusaine, jonka pitoisuus on 0,5 %,
deconex 28 Alka one-x (Borer Chemie).

Calvian endo-pen®

Aseta véline kylmaén veteen vahintdan 5 minuutiksi
valittomasti kayton jalkeen (viimeistaan 1 tunnin sisal-
1) téyttdmalla luumen (kanava) vedelld.

Puhdista valinetta (erityisesti valineen karked) pehme-
alla harjalla, kunnes epdpuhtauksia ei ndy.

Huuhtele luumenia (kanavaa) vahintadn 20 sekuntia
pulssivirtauksella (4 sykdysta) vesipistoolista.

Automatisoitu puhdistus/desinfiointi:

Puhdistus- ja desinfiointilaitetta (pesuri) valittaessa on
varmistettava, ettd se on sertifioitu tehokkaaksi (esim.
DGHM- tai FDA-hyvéksyntd tai standardin EN ISO
15883 mukainen CE-merkintd). Pesurissa on oltava
liitdnnét vélineiden huuhtelemiseen.

o Aseta vélineet pesuriin. Varmista, etteivat vélineet
kosketa toisiaan ja ettd ne sdilytetddn asianmukai-
sesti. Calvian endo-pen asetetaan pesuriin sailyty-
stasolle (REF 701778-01 and 701778-02), joka toi-
mitetaan vélineen mukana tai lisdvarusteena.

Kytke vélineiden luumenit pesurin huuhteluporttiin
LuerLock-liittimella.

Ohjelman vaiheet

Calvian®

Esipese kylmélld vesijohtovedelld
Puhdista pitoisuuden 0,5 %
deconex 28 alka one-x
-puhdistusaineella 70 ° C:n lampétilassa 6 minuuttia
Neutraloi ldmpimalla
vesijohtovedella (40-45 °C)

4 minuuttia

3 minuuttia

%

den p 1 tai aseta puhtaat ja desinfioidut

villineet sterilointitasoille. Aseta valine ja/tai taso ja

desinfioidut vélineet sterilointiastiaan, joka tayttad

seuraavat vaatimukset:

- EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607

- soveltuu hdyrysterilointiin (I&mpokestavyys vahin-

dn 141 °C ja riittdva hoyryn lapaisevyys)

- Riittéva vélineiden suojaus seka sterllomtlpakkaus
mekaanisten vaurioiden esté

Sterilointi:
Steriloi vain puhdistettuja ja desinfioituja tuotteita.
Kayta vain seuraavia sterilointimenetelmia:

 Hoyrysterilointi, standardin EN 13060 / EN 285
mukainen ja standardin EN ISO 17665 mukaisesti
validoitu hoyrysterilointilaite

Ohjelman parametrit

Calvian®

Menetelmét Kolmiosainen
esityhjiomenetelma

Sterilointildmpdtila 132 °C

Sterilointiaika (altistumisaika

sterilointilampatilalle) 3,5 min

steriloinnin maksimilampdtila

+ toleranssi standardin

EN IS0 17665 mukaisesti 138 °C

Kuivausaika 10 min

Calvian endo-pen®a

Menetelmat Kolmiosainen
esityhjiomenetelma

Sterilointilampaotila 132 °C

Sterilointiaika (altistumisaika

sterilointildmpdtilalle) 3 min

steriloinnin maksimilampatila

+ toleranssi standardin

EN IS0 17665 mukaisesti 138 °C

Kuivausaika véh. 10 min o

1. Vdlineiden inen hoyryst-

erilointiin on osoitettu itsendisessé akkreditoidussa testaus-
laboratoriossa kayttamalla hoyrysterilointilaitetta Autoclave
6-6-6 Selectomat HP (maaliskuu 2012)

. Vélineiden ! hoyryst-
erilointiin on osoitettu itsenéisessa testauslaboratoriossa
kdyttdmalld hoyrysterilointilaitetta Autoclave 6-6-6
Selectomat THR, kuivausaika vah. 1 min / puoli syklié (elo-
kuu 2014) — merkitse tyypillinen minimikuivausaika tahén
(esim. 13—15 min laitteella Melag Euroklav 23V-S "pikaoh-
jelma, kddrimattomand)

IN)

A Jié kéytd kuumailmasterilointial

A\ Ald kéytéd STERRAD®-sterilointilaitetta!

A\ Tuhoa vélineet, jotka ovat saattaneet paastd
kosketuksiin prionien kanssa (CJD - saastumisriski)
alaka kayta uudelleen.

Sailytys/kuljetus:

Séilytd viiledssd ja kuivassa paikassa. Suojaa aurin-
gonvalolta. Séilytd ja kuljeta turvallisissa sailidissa/
pakkauksissa.

Palauta vain tuotteita, jotka on puhdistettu, desinfioitu
ja ovat steriloidussa pakkauksessa.

Kaikki muutokset tuotteeseen ja poikkeaminen néista
ohjeista vapauttaa Sutter Medizintechnikin kaikesta
vastuusta.

Oikeudet muutoksiin pidatetdan. Uusin versio saatavil-
la osoitteessa: www.sutter-med.de

STERRAD® Johnson & Johnson, Inc. -yhtidn tavaramerkki.

Produkt / Uzytkownik / Utylizacja:

Osprzet elektrochirurgiczny moze by¢ uzytkowany i
poddawany utylizacji jedynie przez wyszkolony perso-
nel medyczny!

Niniejsza instrukcja nie zastepuje przeczytania
instrukeji - uzytkowania stosowanego urzadzenia
elektrochirurgicznego i pozostatego osprzetu.

A\ Niesteryine. Przed pierwszym uzyciem i kazdym
nastepnym nalezy oczyscic i poddac sterylizacji.

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem:
Koagulacja bipolarna tkanki migkkiej. W zalezno$ci od
zakresu dziatania instrumentu, réwniez do odsysania
cieczy podczas ingerengji chirurgicznych.

Zywotnosé:
W przypadku wtasciwego stosowania mozna liczy¢ na
20 cykli ponownego uzdatniania.

Przed zastosowaniem:

A Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt
pod wzgledem dziatania mechanicznego i nieuszkod-
zonej izolacji.

Zalecamy kontrole izolacji odpowiednim urzadzeniem
kontrolnym.

A\ Stosowac produkty w nienagannym stanie i steryl-
ne!

Pewne przebarwienie nieprzywierajacych koncowek
instrumentu jest normalne i nieuniknione.

Instrument i kabel podiacza¢ wytacznie do wytaczone-
go urzadzenia elektrochirurgicznego lub bedacego w
trybie czuwania. Nieprzestrzeganie tej zasady moze
prowadzi¢ do poparzenia lub do porazenia elektrycz-
nego!

Podczas uzytkowania:

Nalezy zawsze pracowa¢ na najnizszym ustawieniu
mocy, a osiggnie sie zadany efekt chirurgiczny.

A Maksymalne dopuszczalne napiecie 1000Vpp.

A\ Regularnie $cierac resztki krwi i tkanki z koncowek.
A\ Koncowki instrumentu mogq spowodowa¢ skalec-
zenial

A Korcowki instrumentu po uzyciu moga by¢ na tyle
gorace, ze spowodowa¢ moga poparzenia!

A\ Nigdy nie odktadac instrumentéw na ciele pacjenta
lub w jego bezpo$rednim sasiedztwie!

A Nie stosowa¢ w zadnym wypadku materiatéw pal-
nych lub wybuchowych!

Ponowne uzdatnienie do uzytku:

Ogdlnie:

Nalezy przestrzegac dyrektyw i przepisow!
Qdtaczy¢ instrument od kabla!

Nie dopuszczaé¢ do zaschnigcia krwi i resztek tkanki!
A Nie umieszcza¢ w wodzie utlenionej (H0z)!

Czyszczenie rgczne i dezynfekcja:

A Instrument uzdatnia¢ do ponownego uzytku
wylacznie maszynowo - nie prowadzi¢ czyszczenia
recznego!

Zgodnie z zaleceniem DGSV (Deutsche Gesellschaft
fiir Sterilgutversorgung - Niemieckiego Towarzystwa
Zaopatrzenia w Materiaty Sterylne), Calvian® oraz
Calvian endo-pen® sklasyfikowane zostaly do grupy B
ryzyka*. Dla tych produktow dozwolone jest wytacznie
czyszczenie maszynowe.

* To zaklasyfikowanie nastapito zgodnie z wykresem przeptywu
DGSV stworzonym do klasyfikacji produktéw medycznych
2013, podstawa KRINKO-/BfArM, zalecenie Federalnej Karty
Zdrowia 2012; 55:1244-1310

Reczne czyszczenie wstepne:

A\ Reczne czyszczenie wstepne stanowi wazne zato-
Zzenie do prawidtowego czyszczenia maszynowego i
jest zatem czgScig sktadowg catego procesu ponowne-
go uzdatniania do uzytku.

Calvian®

Po uzyciu nalezy instrument niezwlocznie (w ciagu
maks. 1 h) doktadnie przeptuka¢ w zimnej wodzie.
Oczysci¢ instrument (w szczegdlnosci koficowke
instrumentu) przy uzyciu migkkiej szczotki, az wizual-
nie (pod lupa) nie bedzie wida¢ zadnych zanieczyszc-
zen.

Oba lumeny (kanaty) nalezy przeplukiwa¢ przez co
najmniej 10 sekund pistoletem do ptukania. Nalezy
przy tym przerywacz ssania [2] trzyma¢ palcem w sta-
nie zamkniecia. Oczys$ci¢ zanieczyszczone kanaly
odpowiednig szczotkg czyszczaca [4] po biezacg woda
i zapewnic przy tym, ze otwory na konicach sg drozne.
Koncowka szczotki czyszczacej musi wystawa¢ na
koncu kanatu ssacego. Ponownie doktadnie przeptu-
kac kanaly pistoletem do ptukania przez co najmniej 10
sekund. Nalezy przy tym przerywacz ssania [2] znow
trzymac palcem w stanie zamkniecia.

Oczysci¢ instrument ultradzwigkowo: 40 °C, 15 min,
tagodnie alkaliczne czy$ciwo o stezeniu 0,5%, deco-
nex 28 Alka one-x (Borer Chemie).

Calvian endo-pen®

Po uzyciu nalezy instrument niezwlocznie (w ciagu
maks. 1 h) umiesci¢ na 5 minut w zimnej wodzie, przy
czym lumen (kanat) napetni¢ woda.

Oczysci¢ instrument (w szczegélnosci koncowke
instrumentu) przy uzyciu migkkiej szczotki, az wizual-
nie nie bedzie wida¢ zadnych zanieczyszczen.
Przepiukiwa¢ pulsujaco (4 uderzenia cinienia) lumen
(kanat) przez 20 sekund pistoletem do pukania.

Czyszczenie maszynowe / dezynfekcja:
Przy doborze urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji

_ POLSKI

(UCD) nalezy mie¢ na uwadze to, aby UCD charakter-
yzowal sie certyfikowang skuteczno$cig (np. dopuszc-
zenie DGHM lub FDA, wzglednie znak CE zgodnie z
EN ISO 15883). Nalezy zapewnic, aby dostepna byta
mozliwo$¢ podiaczenia do pluczki cisnieniowej instru-
mentéw w UCD.

* Umiesci¢ instrumenty w UCD. Nalezy przy tym mie¢
na wzgledzie, aby instrumenty sie nie dotykaty i byty
pewnie umieszczone. Calvian endo-pen powinny w
UCD by¢ umieszczone w tacach do skiadowania
dostepnych jako osprzet (REF 701778-01 oraz
701778-02).

Lampy podczerwienne instrumentéw nalezy podtac-
zy¢ stosujac istniejace przytacza LuerLock przy przy-
taczu ptuczacym UCD.

Etapy programu

Calvian®s

Plukanie wstepne zimng wodg
pitng z kranu

Czyszczenie 0,5% deconex 28
alka one-x przy 70 °C
Neutralizacja ciepta woda pitng
z kranu (40-45 °C)

Plukanie posrednie i dodatkowe
ciepta woda pitng z kranu (40-45°C) 2 minuty
Plukanie wodg zdeminaralizowang -

4 minuty
6 minut

3 minuty

Calvian endo-pen®a

Ptukanie wstepne zimng wodg
pitng z kranu

Czyszczenie 0,5% deconex 28
alka one-x przy 70 °C
Neutralizacja ciepta wodg pitng
z kranu (40-45 °C) -
Plukanie posrednie i dodatkowe
ciepta woda pitng z kranu (40-45°C)
Plukanie wodg zdeminaralizowang

3 minuty

5 minut

1 minuta
1 minuta

o Uwaga: Wyzej podane informacje sg walidujacymi
wytycznymi minimalnymi pozwalajacymi na oczyszc-
zenie w opisanych etapach programu. Inne parame-
try procesowe (dtuzszy czas czyszczenia oraz wyzs-
ze temperatury czyszczenia do 95 °C) nie szkodza
instrumentom i sg wedfug koncepcji A- dopuszczal-
ne, np dezynfekcja termiczna w temperaturze 90 °C,
przez 5 minut. pordwnaj warto$¢ As- > 3000). Przy
stosowaniu innych czysciw nalezy stosowac tylko
takie, ktore posiada poréwnywalne wiasciwosci do
czysciwa deconex 28 alka-one-x (Borer Chemie), np.
w kwestii wartosci pH oraz kompatybilnosci z tworzy-
wami sztucznymi. W razie watpliwosci prosimy o
kontakt ze swym dostawca, wzgl. petnomocnikiem
ds. higieny.

. Udokumentowanie generalnej przydatnosci instrumentu do
czyszczenia maszynowego i dezynfekcji zostato przediozone
przez niezalezne, akredytowane laboratorium badan przy
zastosowaniu dezynfektora Vario TD / Miele G7735 CD
(dezynfekcja termiczna, Miele & Cie GmbH & Co., Gitersloh)
oraz $rodka czyszczacego deconex 28 alka one-x o stezeniu
0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Szwaijcaria) (marzec 2005).

. Udokumentowanie generalnej przydatnosci instrumentu do
czyszczenia maszynowego i dezynfekcji zostato przediozone
przez niezalezne, akredytowane laboratorium badan przy
zastosowaniu dezynfektora Miele G7836 CD (dezynfekcja ter-
miczna, Miele & Cie GmbH & Co., Giitersloh) oraz $rodka
czyszczacego deconex 28 alka one-x o stezeniu 0,5 % (Borer
Chemie AG, Zuchwil, Szwajcaria) (luty 2015).

[N

Kontrola:
Przed nastepna sterylizacjg nalezy przeprowadzic kon-
trole wzrokowa i sprawdzenie prawidtowosci izolacji,
czystosci i nienagannosci stanu technicznego instru-
mentow.

Opakowanie:

Oczyszczone i zdezynfekowane instrumenty nalezy

zapakowa¢ do sterylnych opakowan jednorazowego

uzytku (opakowanie pojedyncze lub podwdjne) lub

instrument albo tace z oczyszczonymi instrumentami

umiesci¢ w kasecie sterylizacyjnej, ktéra odpowiada

nastepujacym wymaganiom:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- przystosowana do sterylizacji parowej (odpornos¢
temperaturowa do co najmniej 141 °C z wystarczaja-
cq paroprzepuszczalnoscia)

- wystarczajaca ochrona instrumentow, wzgl. opako-
wan sterylnych na uszkodzenia mechaniczne.

Sterylizacja:

Sterylizowag tylko oczyszczone i zdezynfekowane pro-
dukty.

Do sterylizacji stosowa¢ wyfgcznie nastepujace techni-
ki sterylizacyjne:

sterylizacja parowa; sterylizator parowy zgodny z
EN 13060 Iub EN 285 oraz walidowany wedtug EN ISO
17665.

Parametry programu

Calvian®

Technologia 3-krotnie frakcjono-
wana technika
prozniowa

Temperatura sterylizacji 132°C

Czas sterylizacji (czas

wytrzymywania w temperaturze

sterylizacyjnej) 3.5 min.

maks. temperatura sterylizacji

doliczajac tolerancje wg

EN ISO 17665 138°C

Czas suszenia 10 min.

Calvian endo-pen®a

Technologia 3-krotnie frakcjono-
wana technika
prozniowa

Temperatura sterylizacji 132°C

Czas sterylizacji (czas
wytrzymywania w temperaturze

sterylizacyjnej) 3 min.

maks. temperatura sterylizacji

doliczajac tolerancje wg

EN ISO 17665 138°C

Czas suszenia min. 10 min. @

. Udokumentowanie generalnej przydatnosci instrumentu do
skutecznej sten/l\zaql parowej zostakJ przedtozone przez nie-
zalezne, badan przy zastosowa-
niu dezynfektora parowego Autoklav 6-6-6 Selectomat HP.
(Marzec 2005)

. Udokumentowanie generalnej przydatnosci instrumentu do
skutecznej sten/l\zaql parowej zostakJ przedtozone przez nie-
zalezne, badan przy zastosowa-
niu dezynfektora parowego Autoklav 6-6-6 Selectomat HP
przy czasie suszenia min. 1 minute / polowa cyklu (sierpien
2014) - podano tu zwyczajowo stosowany minimalny czas
suszenia (np.Melag Euroklav 23V-S 13-15 minut ,Szybki pro-
gram bez opakowania‘)

~

A\ Nie sterylizowaé goracym powietrzem!

A Nie sterylizowa¢ goracym przy uzyciu STERRAD®!
A\ W razie potencjalnego kontaktu z prionami nalezy
instrument zniszczy¢ (zagrozenie kontaminacjg CJD) i
nie uzywac go.

Magazynowanie/transport:

Magazynowa¢ w suchych i chtodnych miejscach.
Chroni¢ przed nastonecznieniem. Magazynowa¢ i
transportowa¢ w zabezpieczonych pojemnikach/opa-
kowaniach.

Przy wysylkach zwrotnych umieszcza¢ do opakowan
sterylnych wytacznie zdezynfekowane produkty.

Kazda zmiana w konstrukcji produktu lub odstepstwo
od niniejszej instrukgji uzytkowania prowadzi do uni-
ewaznienia odpowiedzialnosci ze strony Sutter
Medizintechnik.

Zastrzega sie prawo do zmian. Aktualna wersja
dostepna na stronie: www.sutter-med.de

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

B o



Beipack Calvian:Beipack Kabel 17.03.15 12:32 Seite 5

C%:
o |F
Q£
o T
'29
c |O
O 5
> B
38
)
\0
CE: ;
O
2> |8
OC
O 3

Bipolar Pihtilasma Penseleri

REF:
70 09 30 — 70 09 94 incl. S

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

w

c

=

= No
I
< N
“® o Y| |
3 I
EIQIY
S A

Sutter

TR B

Sheet 3/3

@ Pasbem Luer ons 04ncTkm

@ [MpepblBaTenb acnupaLyioHHON TpyOKi (B 3aBUCMMOCTY OT MOAENH)

® Pasbem Luer acnupalmoHHoi Tpybku

@ letka ans ounctkn REF: 992901018 (kopotkas), 993801018 (nnuHHas)
® KabenbHble pasbembl

@ Temizlik igin Luer baglantisi

@ Emme borusu kesici (Modele bagl)

® Luer baglantisi Emme borusu

@ Temizlik fircasi REF: 992901018 (kisa), 993801018 (uzun)
® Kablo baglantilari

@ Z0voean Tomou Luer

@ AiokoTTng awArva avappdenang (avahoya pe 1o HovTéAo)

® Zwhjvag avappdenang auvdeang Tutrou Luer

@ Bouproa kabapiapou ANAD.: 992901018 (kovrr), 993801018 (uakpid)
® Zuvdtaeig kahwdiwv

@ MXg 9fEt R0 HHH

@ U Edfjo[7{(ZHof meh

® &Y Fo{ H4H

@ MX E2{Al REF: 992901018 (EH), 993801018 (%)
® 705 7HE

® BTARNELRED

@ RSEMRES (MESHE)

® RREREKED

@ JBERI REF : 992901018 (%) , 993801018 ( &)
® BEHEK

D HEOEHON T -2 8~

@ AVF—9 (EFIELD )
@AYF—IOEHOLT %Y 2~

@ %3875 REF : 992001018 (4 ) . 993801018 ( )
® r—7 Mk

REF 89 90 16
01/2015
© Sutter Medizintechnik GmbH

Wspenme / nonbsosarens / yTunuaaums:
OneKkTPOXMPYpruyeckue NPUHAANEKRHOCTU AOMKHBI
MPUMEHSTLCS W YTUNM3MPOBATLCS TOMBKO KBANMAMLM-
POBaHHbIM MeANLMHCKUM NepcoHanom!

[laHHast MHCTPYKUWS He 3aMEHSIET MHCTPYKLVIO MO JKC-
nnyaTauuM UCnosb3yemoro 3neKTPOXUPYPrinveckoro
npubopa 1 UHbIX NPUHALNEXHOCTEMN.

A\ HecTepunbHo. [lepen nepebiM W KaxabiM nocne-
AYIOLLMAM NPUMEHEHWEM O4MLLATB W CTEPUNN3OBAT.

TpUMeHEHME MO HA3HAYEHHIO:

BunonsipHast koarynsuusi Msrkux TkaHeit. B saBucumo-
cTn oT obbema (YHKUWA WHCTPYMEHTa Takke Ans
acnupaLmy X1AKOCTeN BO BPEMS XMPYPrinyeckix Bve-
LIaTenbCTB.

Cpok cryx0bi:
B cnyyae Hapnexallero npuMeHeHusi BO3MOXHO He
meHee 20 LYKIOB NOBTOPHOM 06paboTku.

TMepep npuMeHeHUeM:

A\ Tepep kaxabIM MPUMEHEHNEM NPOBEPSTL U3[ENNE
Ha NpeaMeT YNCTOThI, MeXaHUYeCKOM MCmpaBHOCTY 1
Ha NpeaMET MCNPaBHON M30NSLIMM.

MbI pekomMeHayem NpoBEpsiTb U30NALMIO C MOMOLLbIO
NoAXOASALLEro Tectepa.

A\ Vicnonb3oBaTb TOMbKO WCMPaBHbIE 1 CTEPUNNA30-
BaHHble 13penus!

OnpefieneHHoe M3MEHeHMe LiBETa Ha KOHLiaX MHCTpY-
MEHTa C aHTUMPUrapHbIM MOKPLITUEM SIBNSETCS HOP-
ManbMbIM 1 He JOMKHO Bbl3blBaTb HIKAKUX OMACEHMIA.
[MoaknioyaTh MHCTPYMEHT 1 kabemb K BbIKMKOYEHHOMY
ANeKTPOXMPYPr1YecKoMy NpuBopyY NNk B pexumMe oXu-
paHus. WrHopupoBaHue [aHHOTO ykasaHusi MOXET
CTaTb MPUYMHON OXOTOB 1 NOPAXKEHNS SNEKTPUYECKUM
Tokom!

Bo Bpems npuMeHeHUs:

Beerpa pabotatb ¢ MUHMMAnNbHOIA HACTPOIKOM MOLL-
HOCTW, HeobXoAMMOW ANS [OCTUXEHUS HYXHOrO
XMpypriyeckoro acpcpexra.

A\ MakcumanbHo fonyctimoe Hanpsbkedue 1000 B
(HanpshxeHve nuka).

PerynsipHo BbITMpaTb OCTATKW KPOBM W TKaHel C KOH-
L{0B MHCTPYMEHTA.

A\ O KOHLbI MHCTPYMEHTa MOXHO nopaHuTsCs!

A Tlocrne MPUMEHEHNS KOHLbl MHCTPYMEHTa MOryT
ObITb HACTONMBKO FOPAYNMM, HTO O HUX MOXHO 06Xeub-
csl

A Hu B KoeM Cnyyae He KNacTb WHCTPYMEHTbI Ha
nawyeHTa unu HenoCPEACTBEHHO PSAOM C HUM!

A\ He vcnonb3oBaTb B MPUCYTCTBUM FOPHOYMX WK
B3pbIBYATLIX BeLecTs!

TMoBTopHas o6paboTka:

06Luan HchopMaLms:

CobritofaTh HaLOHambHbIE AUPEKTUBbI U NONOXEHMS!
OTCOEANHUTD MHCTPYMEHT OT kabens!

VckmiounTb 3ackixaHne 0CTaTKoB KpoBY U TkaHew!

A\ He norpyxaTb B nepekuch Bogopoaa (Hz0z)!

PyyHasi ou1cTka 1 AeanHderms:

A\ Bcerpa noBTOpHO 0bpabatbiBaTh WHCTPYMEHT
MaLLWHHBIM CrocoBOoM — He 04MLLATL BPYYHYIO!
CornacHo pekomeHpaumn DGSV (Deutsche Gesell-
schaft fiir Sterilgutversorgung = Hemeljkoe o6iuecTso
no ofecrneyeHmio CTepUnbHbIM MaTepuanom) uaenvs
Calvian® u Calvian endo-pen® oTHocaTcs K rpynne
pucka B*. [ins atux uapenwii Tpebyetcs MalnHHas
ouucTka.

* Knaceudbukavys npoussogunacs cornacto 6nok-cxeme DGSV
[nnst knaccudmkaLmy MeauumuHekux uagenui 2013, pexomerga-
uwst KRINKO (Komwcensi no 60nbHU4HOM rurieHe v npodpunak-

TiKe ArM A MHCTUTYT p -
HbIX CPEACTB 1 M3AENuii MEMLMHCKOTO Ha3HaueHus),
o] il BECTHUK 30paBC 2012; 55:1244-
1310

lMpensapuTenbHan py4Has O4UCTKa:

A\ PyyHas npenBapuTenbHas 04ucTka SIBMseTcs Bax-
Heillel NPeanoCchINKOA ANS YCMEWHOM MaLMHHOM
OYUCTKM, @ NOTOMY ABMSIETCS YaCTbH BCETO NpoLecca
NoBTOPHOI 06paboTku!

Calvian®

[Mocne npuUMEHeHUs HesaMeanuTenbHO (B TeyeHue
Makc. 1 4) TLATENbHO NPOMbITb MHCTPYMEHT XOnop-
HOW BOLOM.

QUMCTUTL MHCTPYMEHT (B 0COBEHHOCTU KOHEL| MHCTPY-
MeHTa) MSITKOIA LLETKO TaK, 4ToBbl He 0CTanoch BUAK-
MbIX (MCNonb30BaTh Nyny!) 0CTaTONHbIX 3arpsA3HEHNIA.
TwatenbHo NPoMbITb 06a BHYTPEHHIX KaHana B Teye-
Hue ok. 10 CeKyHA C MOMOLLbI0 MOKLLEro nucToneTa.
[Mpu 3TOM 3aKpLITH NpepbIBaTENb acnupauyy [2] nanb-
Liem. OuMCTUTb 3arpssHeHHble KaHanbl noaxoasLLel
LeTko [4] nog nNpoTOYHOM BOAOW W Mpu 3TOM ybe-
ANTBCS B TOM, YTO OTBEPCTUS Ha KOHLAX OTKPBITH.
KoHel| wWeTkN ANS 0YMCTKM AOMKEH BbICTYnaTb Ha
KOHLie acnupaLMoHHoro kaxana. Elle pas TujatenbHo
npoMbITb 062 KaHana MOMWLYMM NUCTONETOM B Teve-
Hue MuHmym 10 c. Tpu 3TOM CHOBA 3aKpbITb MPEPbl-
BaTeNb acnupaLuy [2] nanbLem.

OuMCTUTL MHCTPYMEHT ynbTpassykom: 40 °C, 15 MuH,
cnabolyenoyHoe moiowee cpeactso ¢ 0,5-npoueHT-
HOW KoHueHTpauuei deconex 28 Alka one-x (Borer
Chemie).

Calvian endo-pen®
Mocne npuMeHeHUs HesameanuTenbHO (B TeyeHue
Makc. 1 4) MOMECTUTb MHCTPYMEHT B XONOAHYH BOAY

pycckum

MUHUMYM Ha 5 MUHYT, KpOMe TOrO, 3anoNHUTb BOAOI
BHYTPEHHYE KaHambl.

OuNCTUTL UHCTPYMEHT (B OCOBEHHOCTM KOHEL| MHCTPY-
MeHTa) MSArKOW LLETKOM Tak, 4Tobbl He 0CTanoch BUAK-
MbIX OCTAaTOYHbIX 3arPS3HEHMNIA.

TpOMBITb BHYTPEHHME KaHarbl B TeYeHe MIHMyM 20
CeKyHA B MyNbCUPYIOLLEM pexumMe (4 umnynbca Aas-
NeHNs) C NOMOLLIbIO BOASHOTO MiCTONeTa.

MalwnHHan ouncTka/pesnHberma:

Mpu BbiGope MotLLE-Ae3NHDULMPYIOLLE MaLLKHbI
cneauTb 3a Tem, YTobbl ee addheKTUBHOCTb Bbina npo-
BepeHa (Hanpuvep ponyck DGHM (Hemeukoe o6iue-
CTBO rurveHbl U mMukpoGuonorin)/FDA (Ynpasnetue
N0 CaHWTapHOMY Haj30py 3a KayecTBOM MULLEBbIX
npoaykTos 1 MeaukamenTos, CLUA) unn mapkmposka
3Hakom CE B cootsetcteun ¢ EN ISO 15883). B
MOIOLLIE-AE3MHMULMPYIOLLEN MaLLUHE AOMKHbI MMETb-
€A pasbembl ANA BbINOHEHUSA MPOMbIBKY.

© MoMeCTUTb MHCTPYMEHTbI B MOIOLLE-AE3MHPULM-
pyloLLLyto MaLLiHy. py aTOM cneauTb 3a TeM, YToBbl
VHCTPYMEHTbI He conpukacanvch 1 4Tobbl OHY Bbinu
HafexHo pasmelleHbl. HcTpymenTsl Calvian endo-
pen HeobxoaUMo nomeLLaTb B MoloLLie-Ae3nH ULK-
pYyioLLLyto MaLLMHY B Npunaraembix unu npuobpetae-
MbIX B KayecTBe npuHagnexHocteil notkax (REF
701778-01 1 701778-02).
BHyTpeHHWe KaHanbl MHCTPYMEHTOB HeobXOAUMo
noaKmnioYaTh, MCNoNb3ys WUMEHLMEcs pasbembl
LuerLock Ha pasbeme Ans uppurauum MotoLLe-ges-
MHMLMPYIOLLEN MaLLMHBI.

LLiaru nporpammbl

Calvian®n

MpenBapuTenbHas NpoMbika

XOMNOAHOI BOZ0M 4 MUH
OumcTka 0,5-NpOLEHTHBIM CPEACTBOM

deconex 28 alka one-x npu 70 °C 6 MuH
Helitpanuaauus tennoi

BOAONPOBOAHOI Bogjoit (40-45 °C) 3 MUH
[pomexyTouHast unn

AONOMHUTENbHAs NPOMbIBKA TEMNOM
BOAONPOBOAHOI Bogjoit (40-45 °C) 2 MUH
[MpowmbiBka AEMUHEPanu30BaHHON

BOAOM -

Calvian endo-pen®a

MpeagapuTenbHas NpoMbIBka

XOMNOAHOI BOLOM 3 MUH
Ouuctka 0,5-NPOLIEHTHbIM CPeACTBOM

deconex 28 alka one-x npu 70 °C 5 MUH
Heittpanusauna tennoit

BOAONPOBOAHOI Bofjoit (40-45 °C) -
[MpomexyTouHas unm

[AONOMHUTENbHAA NPOMbIBKA TENNoM

BOAONPOBOAHOI Bofjoit (40-45 °C) 1 MUH
[MpombliBka feMUHepani3oBaHHOR
BOZOI 1 MUH

o OBpatute BHUMaHWe: BblenpuseaeHHble caefe-
HUS SBNSIOTCS BaNMANPOBAHHBIMU MUHUMANbHBIMMU
3HAYEHNAMM BPEMEHU ANS YCMELHOM OYUCTKA BO
BPEMS OMMCaHHbIX LWaro nporpammbl. OTAMYHbIE
napameTpbl npotecca (Gonbluasi NPOAOKUTENb-
HOCTb OYUCTKW, @ Takke 6onee Bbicokas Temnepary-
pa ouuctkn Ao 95 °C) He HaHOCAT yiiepd MHCTpy-
MEHTaM W [0NyCTUMbI COMACcHO KOHLenUuu As,
Hanpumep Tepmuyeckas aeanHdekuns npu 90 °C, 5
MUH, CPaBHUTb 3HaueHme Ao > 3000). Mpu ncnonb3o-
BaHUM APYroro MOKLLEro cpeAcTsa BbiGpaTh cpen-
CTBO, obnapaiolme CBOCTBaMM, COMOCTaBUMbIMM
CO cBOVCTBaMM Motollero cpeacTa deconex 28
alka-one-x (Borer Chemie), Hanpuvep, kacaTenbHo
BENMYMHbI ph, a Takke COBMECTUMOCTY C nnacTmac-
camu. B cnyyae coMHeHmii Heo6X0ANMO CBS3aTHCS C
MOCTABLUVKOM MW YNONHOMOYEHHBIM MO BOMpOCaM
TUTMEHbI.

1. MpuHUMNMansLHas NPUrOAHOCTb MHCTPYMEHTOB K addekTys-
HOV MalLIHHOI O4MCTKe 1 Ale3uHEbekyum Gbina noATBEpKae-
Ha He3aBMCUMON aKKpE/IMTOBAHHOI MCTbITaTeNbHOI nabopa-
TOpWeli C 1CMONb30BaHWEM Ae3NH(ULMPYIOLLEN MaLMHbI
Vario TD / Miele G7735 CD (tepmuyeckan pesuHdekuys,
Miele & Cie. GmbH & Co., Giltersloh) 1 motoLuero cpeacTsa
deconex 28 alka one-x ¢ koHueHTpaLyet 0,5 % (Borer Chemie
AG, Zuchwil, LLiseliyapus) (mapt 2005 T.).

2. MpUHUMNManbHas NPUroOfHOCTb MHCTPYMEHTOB K apeheKTyB-
HOV MaLLIHHO O4MCTKe 1 Ale3uHebekyum Gbina noATBepKae-
Ha 7 akkpeau 7 MCTbI i nabopa-
TOpUe C MCMONb30BaHUEM AE3MHGULMPYIOLLEH MaLLMHb!
Miele G7836 CD (tepmmnyeckas aeuHdekuus, Miele & Cie.
GmbH & Co., Giitersloh) u motowero cpeacTsa deconex 28
alka one-x ¢ koHueHTpauueit 0,5 % (Borer Chemie AG,
Zuchwil, Wiseriyapusi) (despanb 2015 1.).

Iposepka:

Mepen nocnepytolleit cTepunuaalieidl BbINONHUTL
BM&yaJ‘Ibelﬁ KOHTPONb W MpPOBEPKY Ha npeamer
WUCNPaBHOCTWU M30NALUWK, YUCTOTBI U LIENTOCTHOCTU
MHCTPYMEHTa.

Ynaxoska:

YnakoBaTb OWMILEHHbIE U MPOAE3VHULMPOBAHHBIE

MHCTPYMEHTbI B O/JHOPa30BYI0 YNakoBKy Ans CTepumu-

3aLm (OAVHApHas UNW [BOVHAs yNakoBka) U nome-

CTUTb UHCTPYMEHT UMW NOTOK C OYULLEHHBIMIA U MPO-

AE3MH(ULMPOBAHHBIMI UHCTPYMEHTaMM B KOHTEiHe-

pbl ANS CTEpUnM3aLyuyM, OTBEYAIOLME CREAYoLMM

TpeboBaHusam:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- NOAXOAST AN CTepUnM3aLiM napom (TepmocToii-
KocTb MUH. o 141 °C, pocTatouHas naponpoHuLae-
MOCTb)

- I0CTaTOYHas 3allyTa UHCTPYMEHTOB UMW YNaKoBKN
ANsi CTEPUNM3ALINN OT MEXaHUYECKUX MOBPEXAEHHIA.

pycckum

%

Crepunusauus:

CTepunuaoBatb TONMbKO OYULLEHHbIE W NPOAE3NHMN-
LMpOBaHHbIE U3aenus.

ﬂJ‘IH CTepunu3auum 1cnonb3oBatb UCKITHYUATENbHO
HM)KeyKaaaHHbIVI MeToq cTepunu3aLmmn:

o CTepunu3auust napom, NapoBOW CTepunu3aTop
BanuaupoBaH B cooTaeTcTBun ¢ EN 13060 unm EN
285 u B cootsetcTauM ¢ EN ISO 17665

TapaMeTpbl MporpamMsl

Calvian®s

Metog MeTOp TPYXKALI
(hpaKLMOHVPOBaHHOrO
npe/BapuTenbHOro
BaKyyma

Temnepatypa ctepunusaumn 132 °C

TponomkuTensHoOCTL

cTepunuaaumy (spems

BbIAEPXKKI NPU TeMnepaType
cTepunu3aLyn) 3,5 MuH
MaKkc. Temnepatypa

CTEpUnN3aLmm ¢

npubaBneHrem fonycka B
COOTBETCTBUM C

EN ISO 17665 138°C
[MpogomkutensHocTb cywkn 10 MUH

Calvian endo-pen®a

Metog MeTOp TPYXKABI
(bpaKLMoHNPOBAHHOTO
npefBapuTenbHoro
Bakyyma

Tewmnepatypa crepunnsaumm 132 °C

[MpogomkuTensHOCTL

cTepunu3aLmm (Bpems

BbIAEPXKKI NPU TEMnepaType

cTepunuaaumn) 3 MuH

Makc. Temnepatypa

cTepun13aLm ¢

npubasneHrem fonycka B

COOTBETCTBUM C

EN ISO 17665 138°C
MpopomkuTenbHOCTb Cywkn — MUH. 10 MUH@

. MpuHYMNUanbHasi NPUrOAHOCTb MHCTPYMEHTOB K 3thaeKTyB-
HO/i CTEpUNM3aLIMK Napom Gbina NoATBEPXAEHa HE3aBUCHMON
aKKPEAUTOBAHHOM UCTbITATENbHOI NaBopaTopHelt ¢ UCnofb-
30BaHMeM napoBoro cTepunusatopa Autoklav 6-6-6
Selectomat HP. (Mapt 2005 T.)

. MpUHYMNManbHasi NPUrOAHOCTb MHCTPYMEHTOB K 3thaeKTyB-
HO/A CTEpUNM3aLIMK NapoM Gbina NoATBEPXAEHa He3aBUCHMON
aKKPEAUTOBAHHOM UCTbITATENbHOI NaBopaTopHelt ¢ UCnofb-
30BaHMeM napoBoro cTepunusatopa Autoklav 6-6-6
Selectomat 1HR, NpoAOMKUTENBHOCTD CYLWKM MIAH. 1 MUHY-
Ta/nonyuwkn (aeryct 2014 r.) - 3nech ykasaHa OObluHas
MUHUMANbHAS NPOJOMKUTENLHOCTL CYLIKM (Hanpumep Ans
Melag Euroklav 23V-S 13-15 muH «BbicTpasi nporpamma, 6e3
YNaKoBKY»)

N

A\ He cTepunu3oBaTh ropsuum Bo3gyxom!

A\ He crepunn3osatb B cuctemax STERRAD®!

A\ B cnyyae NoTeHLManbHOro KOHTaKTa ¢ npuoHamu
YHAYTOXUTb MHCTPYMEHT (ONAcHOCTb 3apaeHus
GonesHblo KpeliTudenbaTa) v He 1cnonb3oBaTb ero
CHOBA.

XpaHeHue/TpaHCropTUpoBKa:

XpaHuTb B NPOXNagHOM 1 cyxoM Mecte. bepeub ot
COMHEYHbIX Nyyedl. XpaHUTb W TpaHCMOpTUPOBaTL B
HaZlekHbIX KOHTE/Hepax/ynaKkoBke.

B cnyyae Bo3BpaTa nocbinaTb TONKO OYMLLEHHbIE U
NpoAe3VHMULMPOBAHHBIE U3AENNS B CTEPUBHON yna-
KOBKe.

Nioboe 13MeHeHne 3[enns Unu OTKIIOHEHWE OT AaH-
HOIA MHCTPYKLMW 10 3KCMyaTaLyy BeAET K 0TKa3y KoM-
naHun Sutter Medizintechnik ot oTBeTCTBEHHOCTY.

CoxpaHsieTcs NpaBO Ha BHECEHWE W3MEHEHWH.
AkTyanbHasi Bepcusi [OCTYNHa Ha Beb-caiTe www.sut-
ter-med.de

STERRAD® siBnsieTcsi TOproBoi Mapkoii komnaHui Johnson &
Johnson, Inc.

pycckumn

TURKGE

Oriin / Uygulayici / Bertaraf etme:

Elektro cerrahi aksesuari sadece uzman tibbi personel
tarafindan kullaniimali ve bertaraf edilmelidir!

Talimat, kullanilan elektro cerrahi cihazinin ve diger
aksesuarlarin kullanma kilavuzlarinin okunmasinin
yerine gegemez.

A Steril degjil. ilk kullanimdan ve diger her kullanim-
dan énce temizleyin ve sterilize edin.

Amacina uygun kullanim:

Yumusak dokunun bipolar pihtilasmasi. Enstriimanin
fonksiyonlarinin kapsamina bagli olarak ayni zaman-
da cerrahi miidahaleler sirasinda sivilarin - emilmesi
icin de kullanilir.

Kullanim émri:
Usuliine uygun olarak kullaniimasi durumunda en az
20 yeniden isleme gevrimi miimkiinddr.

Uygulamadan once:

A Uriinii her uygulamadan 6nce temizlik, mekanik
fonksiyon ve saglam yalitim agisindan kontrol edin.
Yalitimin uygun bir test cihazi ile yapilmasini éneririz.
A\ Sadece saglam ve sterilize Griinleri kullanin!
Non-Stick enstriiman uglarindaki belli renk degismeleri
normaldir ve sorun degildir.

Enstriiman ve kablo sadece elektro cerrahi cihazi
kapaliyken veya standby modunda baglanmalidir.
Buna uyulmamasi yaniklara ve elektrik carpmalarina
neden olabilir!

Uygulama sirasinda:

Daima istenen cerrahi etk igin en disik giig ayari ile

calisin.

A\ Izin verilen maksimum gerilim 1000Vpp.

Kan ve doku artiklarini uglardan diizenli olarak temiz-

leyin.

A\ Enstriimanin uglari yaralanmalara neden olabilir!
Enstriiman uglari uygulamaya bagl olarak, yanikla-

ra neden olabilecek kadar isinabilir!

A\ Enstriimanlari hastanin iizerine veya onun yakinin-

da bir yere kesinlikle koymayin!

A Yanicl veya patlayici maddelerin bulundugu yerler-

de kullanmayin!

Yeniden isleme :

Genel:

Ulusal yénergelere ve kurallara uyun!
Enstriimani kablodan ayirin!

Kan ve doku artiklarini kurumaya birakmayin!
A Hidrojen peroksit'e (H:0:) yatirmayin!

Maniiel temizlik ve dezenfeksiyon:

A Enstriiman tekrar islemeye daima makine ile hazir-
layin — mandiel temizlik yapmayin!

DGSV'nin (Aiman Steril Malzeme Temin Kurumu) éne-
risine gore Calvian® ve Calvian endo-pen® risk grubu B
olarak siniflandirilmistir*. Bu riinler igin prensip olarak
makineyle temizlik 6nerilir.

* Bu siniflandirma DGSV'nin 2013 yili tibbi Grtinler siniflandirma-
sinin akis diyagramina gore gerceklestirilmistir; Federal Saglk
Billteni 2012 énerisi, KRINKO-/BfArM; 55:1244-1310

Maniiel 6n temizlik:

A\ Mantiel 6n temizlik, makineyle temizligin basarili
olmas i¢in énemli bir kosuldur ve bdylece tiim yeniden
islemeye hazirlama safhasinin ayrilmaz bir parcasidir!

Calvian®

Enstriimani uygulamadan hemen sonra (en ¢ok 1 saat
icerisinde) soguk su ile cok iyi yikayin.

Enstriimani (6zellikle enstrimanin ucunu) yumusak bir
firga ile gérsel olarak (Mercek!) kir artiklari kalmayana
kadar temizleyin.

Her iki kanali en az 10 sn. siireyle bir temizleme taban-
casl ile iyice yikayin. Bu sirada emme kesicisini [2] bir
parmaginiz ile kapali tutun. Kirlenmis olan kanallari
uygun bir temizleme firgasi ile [4] akan su altinda
temizleyin ve bu sirada, uglardaki acikliklarin agik kal-
masina dikkat edin. Temizleme firgasinin ucu emme
kanalinin ucundan disari ¢ikmalidir. Her iki kanali en
az 10 sn. stireyle bir temizleme tabancasi ile iyice bir
kez daha yikayin. Bu sirada emme kesicisini [2] tekrar
bir parmaginiz ile kapali tutun.

Enstriimani ultrasonda temizleyin: 40 °C, 15 dak., orta
alkalik temizleyici, yogunluk % 0,5, deconex 28 Alka
one-x (Borer Chemie).

Calvian endo-pen®

Enstriimani uygulamadan hemen sonra (en ¢ok 1 saat
sonra) 5 dakika sure igin soguk suya koyun, bu sirada
kanallar su ile dolmalidir.

Enstriimani (6zellikle enstrimanin ucunu) yumusak bir
firca ile gorsel olarak kir artiklar kalmayana kadar
temizleyin.

Kanallari darbeli olarak (4 basing darbesi) en az 20
saniye su tabancasi ile yikayin.

Makineli temizlik/Dezenfeksiyon:

Temizleme ve dezenfeksiyon cihazinin (RDG) segimin-
de, RDG'nin test edilmis bir etkinlige sahip olmasina
(6rnegin DGHM veya FDA ruhsati ya da EN SO
15883'e gore CE lsareti). Enstrimanlarin yikanmasi
icin baglanti olanaklari RDG'de mevcut olmalidir.

o Enstrimanlari  RDG'ye vyerlestirin. Bu sirada
enstrimanlarin birbirlerine temas etmemesine ve
dogru depolanmis olmasina dikkat edin. Calvian
endo-pen'ler RDG'de birlikte verilen ve aksesuar ola-
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rak temin edilen depolama tray'leri (REF 701778-01
und 701778-02) ile depolanmalidir.

Enstriimanlarin kanallar mevcut LuerLock baglanti-
lari kullanilarak RFG'nin yikama baglantisina bagl-
anmalidir.

Program adimlari

Calvian®

Soguk sebeke suyu ile 6n yikama 4 dakika
% 0,5'k deconex 28 alka one-x

70°'de temizleme 6 dakika
Sicak sebeke suyu ile nétr hale

getirmek (40-45 °C) 3 dakika
Sicak sebeke suyu ile ara yikama

veya calkalama (40-45 °C) 2 dakika
Demineralize su ile yikama -

Calvian endo-pen®a

Soguk sebeke suyu ile 6n yikama 3 dakika
% 0,5'lik deconex 28 alka one-x

70°'de temizleme 5 dakika
Sicak sebeke suyu ile nétr hale

getirmek (40-45 °C) -

Sicak sebeke suyu ile ara yikama

veya calkalama (40-45 °C) 1 dakika
Demineralize su ile yikama 1 dakika

o Liitfen dikkat edin: Yukarida verilen bilgiler, tanimla-
na program adimlarinda basarili bir temizlik igin
onaylanmis asgari zaman bilgileridir. Bundan farkl
proses parametreleri (uzun temizleme streleri ile
95 °C'ye kadar temizlik sicakliklari) enstriimanlara
zarar vermez ve Ao- konseptine gore izin verilir, drne-
gin 90°C'de termik dezenfeksiyon, 5 dak., bkz.
Ao degeri > 3000). Baska bir temizleyicinin kullanil-
masl durumunda sadece, deconex 28 alka-one-x
(Borer Chemie) temizleyicisinin dzelliklerine benzer
6zelliklere sahip temizleyicileri kullanin; 6rnegin ph
degeri veya plastiklere karsi dayaniklilik agisindan.
Siipheli durumlarda tedarikginizle veya hijyen sorum-
lunuzla iliskiye gegin.

Enstriimanlarin makine ile etkin bir temizligi ve dezenfeksiyo-
nu igin ilkesel olarak uygunlugu hakkindaki kanit bagimsiz ve
akredite bir test laboratuari tarafindan, Vario TD / Miele G7735
CD (termik dezenfeksiyon, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Giitersloh) dezenfeksiyon maddesi ve deconex 28 alka one-x ,
% 0,5 yogunluklu temizlik maddesi (Borer Chemie AG,
Zuchwil, Isvigre) kullanilarak saglandi (Mart 2005).
Enstriimanlarin makine ile etkin bir temizligi ve dezenfeksiyo-
nu igin ilkesel olarak uygunlugu hakkindaki kanit bagimsiz ve
akredite bir test laboratuari tarafindan, Miele G7836 CD (ter-
mik dezenfeksiyon, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
dezenfeksiyon maddesi ve deconex 28 alka one-x , % 0,5 yog-
unluklu temizlik maddesi (Borer Chemie AG, Zuchwil, Isvigre)
kullanilarak saglandi (Subat 2015).

~

Kontrol:

Asagidaki sterilizasyondan dnce izolasyonun saglamii-
1, temizlik ve hasarsizlik agisindan gdrsel bir kontrol
yapilmalidir.

Ambalaj:

Temizlenmis ve sterilize edilmis olan enstriimanlar bir

kerelik steril paketler kullanilarak ambalajlanir (tek

veya ¢ift kat ambalaj) veya enstriiman ya da temizlen-

mis ve dezenfekte edilmis enstriimanlari iceren tray

asagidaki beklentileri karsilayan sterilizasyon kontey-

nerlerine depolanir:

- EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

-buharla sterilizasyon igin uygun (sicakliga karsi
dayaniklilik en az 141 °C'ye kadar ve yeterli buhar
gegirgenligi)

- enstrimanlarin veya sterilizasyon ambalajlarinin
mekanik hasarlara kars! yeteri kadar korunmasi.

Sterilizasyon:

Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Grlnleri
sterilize edin.

Sterilizasyon icin sadece asadida belirlenen steriliza-
syon yéntemini kullanin:

© Buhar sterilizasyonu, EN 13060'a ya da EN 285'e
uygun ve EN ISO 17665'e gdre onaylanmis buhar
sterilizatori

Program parametresi

Calvian®s

Yontem 3 kez gruplandiriimis
6n vakumlu yéntem

Sterilizasyon sicakligi 132°C

Sterilizasyon stiresi

(Sterilizasyon sicakliginda

durma siiresi) 3,5 dak.
maks. sterilizasyon sicakligi,

ilaveten EN ISO 17665'e

gore tolerans 138 °C

Kuruma siiresi 10 dak.

Calvian endo-pen®a

Yontem 3 kez gruplandiriimis
6n vakumlu yontem

Sterilizasyon sicakligi 132°C

Sterilizasyon stresi

(Sterilizasyon sicakliginda

durma siresi) 3 dak.

maks. sterilizasyon sicakligi,

ilaveten EN ISO 17665'e

gore tolerans 138 °C
Kuruma siiresi min. 10 dak. @

1. Enstriimanlarin etkin bir buharla sterilizasyon icin ilkesel ola-
rak uygunlugu hakkindaki kanit bagimsiz ve akredite bir test
laboratuari tarafindan Otoklav 6-6-6 Selectomat HP buhar ste-
rilizatorii kullanilarak saglanmistir. (Mart 2005)
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2. Enstriimanlarin etkin bir buharla sterilizasyon icin ilkesel ola-
rak uygunlugu hakkindaki kanit, bagimsiz ve akredite bir test
laboratuari tarafindan Otoklav 6-6-6 Selectomat 1HR buhar
sterilizatéri kullanilarak saglanmistir, kuruma siiresi min. 1
dakika / yarim gevrim (Agustos 2014) - buradaki normal asga-
ri kuruma siiresidir (6egin Melag Euroklav 23V-S 13-15 dak.
"Ambalajda hizli program")

A\ Sicak havada sterilize etmeyin!

A\ STERRAD® da sterilize etmeyin!

A Enstriimani proteinlerle potansiyel temas durumun-
da tahrip edin (CJD kirlenme tehlikesi) ve tekrar kullan-
mayin.

Depolama/Tagima:

Serin ve kuru depolayin. Giines isiklarindan koruyun.
Glvenli kaplarda/ambalajlarda saklayin ve tasiyin.
Geri gonderimleri sadece temizlenmis ve dezenfekte
edilmis steril ambalajlarda yapin.

Uriindeki her degisiklik veya bu kullanma kilavuzundan
her sapma Sutter Medizintechnik firmasinin garanti
ylkimliiliguniin sona ermesine neden olur.

Degisiklik hakki saklidir. Aktiel versiyon igin bakiniz:
www.sutter-med.de

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

TURKCE
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Mpoidv/XprioTeg/AToppiyn:

Ta nAeKTPOXEIPOUPYIKG TTOPEAKOUEVD ETTITPETTETAI
Va XPNOIKOTToIoUVTal KOl OTTOPPITITOVTal PHOVO OTTo
€GEIBIKEUEVO 1aTPIKO TIPOTWTTIKO!

Aut n umddein Gev UTTOKABIOTA TNV avayvwan
TWV 0dNYIWLV XPAONG TNG XPNOIHOTIOIOUUEVNG NAE-
KTPOXEIPOUPYIKAG OUTKEUNG Kal TIEPAITEPW TTAPEA-
KOPEVWV.

A Mn amootelpwpéwvn. Mpiv oo Ty TPWTN Kal
amo kabe mepaitépw Xpnan, kabapilete kal amo-
OTEIPWVETE.

Apudlouoa xprian:

ArroAikn) Mg paAakoU 1aToU. Avaoya pe To EUpog
XPNONG TOU OPYAvoU Kal yia avappoenan uypwv
KaTd TN SIGPKEIA XEIPOUPYIKWY ETTEBATEWVY.

Aidpkeia Jwig:
Y& owaTr xprian, Touhdyiatov 20 KUKAOI ETTaVETTE-
epyaaiag.

Mpiv amé ) Xpron:

N\ EAEYXETE TO TTPOIOV TIPIV OTTO KABE XPAon yia TV
KaBaploTNTa, TNV pnXavikn Aemoupyia kai Tnv
Ayoyn KaraaTaan g HOVWang.

ZUOTAVOULE TOV €AEYXO TNG HOVWANG HE pIa KATAA-
AnAn guakeun eAéyxou.

A\ XpnaluoTTolgite POVO aTTOaTEIpWHEVE TTPOIOVTA
g€ qyoyn katdataan!

‘EVOG OXETIKOG QTTOXPWHATIONOG TwV avTIKOAANTI-
KWV QIHWY 0pyavou gival QUaIoAoyIKOG Kal akivou-
VOG.

ZUvOEETE TO OPYAVO Kal TO KAAWSIO POVO O€ aTTeVEP-
YOTTOINKEVN NAEKTPOXEIPOUPYIKI) TUCKEUN 1 TV
Aeimoupyia eroipotTag. Mn mipnaon pmopei va odn-
YAOEl 0€ eykaupara Kai nAektpotrAngial

Kard m Sidpkeia ™e xpriong:

Na epyadeate guvexwg pe TV XaunAotepn pubpion
amédoang yia To ETMBUUNTO XEIPOUPYIKO OTTOTEAE-
opa.

A\ Méyiom emirpemopevn Taan 1000Vpp.
KaBapigete TakTiké utroAsippaTa aipaTog Kai 1aTo0
QTTO TIG OKHIEG.

A O1 oKkpég opydvou UTTOpEl va TTPOKAAEGOUV
TpaUpaTIopOUG!

A\ O1 GKPEG OPYAVOU WTTOPET vVl €iVal TOTO KAUTEG
LETA TN XPAGN, WATE va TIPOKAAETOUV eykaupaTal
A To opyava Oev TPETEN TTOTE Vol evatoTiBeTal
€TTAVW 1) TTOAU KovTd gToV aoBevn!

A Na pn xpnaipotolouvial Kovid g€ eU@AekTa iy
EKPNKTIKG UAIKA!

Emaveme§epyaaia:

Tevika:

Tnpeite TIg €BVIKEG 0dnyieg kai diaTagelg!
Aroguvdéete T0 Opyavo amd To KaAwdio!

Mnv EMTPETTETE VO OTEYVWVOUV UTIOAEIPHATO o=
T0G Kal 1gToU!

A Mnv TotroBeTeite o€ UTTEPOEEIdIO TOu USPOYOVOU
(H:02)!

Xeipokivnrog kaBapiopog Kal ammoAUpavaon:

A\ NigGayeTe TAVTA PNXAVIKK ETTAVETTECEPYQATia TOU
opydvou - unv diegdyete Xeipokivnto kabapigpo!
ZUpgwva pe auaTaan g Mepuavikig Evwang Ato-
arelpwpévwy MpopnBeiwv (DGSV) Ta Calvian® kai
Calvian endo-pen® eival Tagivopnpéva atnv opdda
KivdUvou B*. Tiar autd Tor TTROiOVTOL aauTeital Kard
Bdan évag unxavikog kabapiopog.

*Aut n Tagivopnon diegixen oUpeuwva pe To didypappa
porg g DGSV yia v SiaBABHION IATPIKWY TIPOIOVTWY TO
2013, pe Baon ™ ouataan g EmTPOTAG Yo TNV UyiEVR
TWV VOOOKOMEIWV Kal TNV TpOANYN Twv Aolpwgewv/Opo-
omovdiakdldpupa Pappdkwy kar larpotexvoloyikwy Mpoi-
oviwv (KRINKO-/BfArM) Opoatrovdiakr @npepida uyeiag
2012; 55:1244-1310

XEeIPOKIVITOG TTPOKATAPKTIKGG KaBapIouag:

A O xelpoKivnTog TTPOKATAPKTIKOG KaBapIopog
gival anpavtik TPoUTdBean yia évav EmTuXn
UNXaVvIKO KaBapIOHO Kai GUVETTWG QVATIOOTIOOTO
KOPHATI TNG GUVOAIKNAG dladIkagiag EmaveTeSepya-
aiag!

Calvian®

ZETAEVETE TO OPYaAVO APETWS PETA T XPraN (EVTOG
10 TOAU 1 WPag) AETITOPEPWG PE KPUO VEPO.
KaBapioTe 10 6pyavo (Kupiwg TV akpr) opydvou) e
pahakid Bouptaa, Ewg OTOU PE OTITIKO EAEYXO (MEYE-
BuvTIKOG  pokdg!) dev @aivovral uTOAEippaTa
PUTTWV.

KabapioTe TpoaekTIkG Kai TIG 3U0 KOIAOTNTES (Kava-
i) TouhdyiaTov yiar 10 Seut. pe €va TaTON kabapi-
apou. Kpariate ToTe TOV S1aKOTITN avappoenang [2]
KkAe10TO pe éva ddyTulo. KabBapioTe T poAugpéva
Kavahia pe pia kataAnAn Bouptaa kabapiopou [4]
g€ TPEXOUWEVO VEPO Kal eEaapaliare TOTE OTI TO
avoiypaTta oTa akpa eival eAelBepa. H akpn Tng
Bouptoag kaBapiguou TpEmel va e¢EABEI aTO TO
akpo Tou Kavahiol avappoenang. Kabapiate mmpo-
OEKTIKG Kal Ta U0 kavahia GAAn pia @opd pe éva
OoTON KaBapiapoU TouAdyiaTov yia 10 Seut. Kpa-
THOTE TOTE TGN TOV SIaKOTITN avappoenang [2] KAel-
010 pe €va dayTUAO.

KaBapiopog opydvou ae umeprixoug: 40 °C, 15
AeTrTd, eAa@pd aAKAAIKO ATTOPPUTIAVTIKG HE GUYKE-
vipwaon 0,5%, deconex 28 Alka one-x (Borer
Chemie).

BT ennvinss

Calvian endo-pen®

TommoBeTaTe TO OpPYaAVO QUECWS META Tn Xprnan
(evrog TO TOAU 1 WPAG) € KPUO VEPD TOUAAXIOTOV
yia 5 AeTrTd, yepioTe yia autd TV KoIAOTNTa (Kava)
Ve vepo.

KaBapiaTe 10 0pyavo (Kupiwg Tnv akur opyavou) pe
paAakid BoUpTaa, €wg OTOU WE OTITIKO EAeyXo Oev
aivovTal uToAgippaTa pUTTWY.

KaBapiate v koAoTnTa (KavaA) TTaApIKG (4 TTiE-
0¢IG) TOUAdXIaTOV yia 20 SEUTEPOAETTTAL g TO TTIOTO-
N vepou.

Mnyavikég kabapiopog/AtroAUpavon:

Kard mv emAoyr Tou pnxavipaTog TAUGIpaTog Kal
amoAUpavang (RDG) mpoaggre To RDG va G1aBéTel
eAeypévn amoteAeopaTIKOTNTA (TT.X. €YKPION TNG
leppavikig Etaipeiag Yyievng kair MikpoBioAoyiag
(DGHM) 1 Tou Opyaviapou Tpogipwy Kai Gapud-
Kwv Twv HIMA (FDA) h onpavon CE oUpguva pe 1o
EN ISO 15883). 210 RDG Tmpémel va UTIdpXouv
BuvaroTnTeg aUvOEDNG yia TOV KABAPITHO TwV 0pya-
VWV.

e TotmobemaTe Ta dpyava ato RDG. MNpoaegte edw

ot Ta Opyava dev Ba EpyovTal g ETagr PeTagy
Toug Kal Ba eival aggahwg TomoBeTnpéva. Ta
Calvian endo-pen mpémel va guAdooovTal oTo
RDG atoug ameatahpévoug 1 dlaBéaipoug wg
TrapeAkopeva diokoug @UAagng (REF 701778-01
Kai 701778-02).
O1 KOINOTNTES TWV OPYAVWY TIPETTEI VA GUVDEOVTAl
pe TV utrodoxn ouvdeang ékmAuang Tou RDG, pe
N XPNON TWV UQIOTAPEVWY TUVOETEWV TUTTOU
LuerLock.

Brjpara mpoypapparog
Calvian®s

TMpokaTapKTIKN €KTTAUGN e
KpUO vepo dnpdaiag xpriong
Kabapiapog pe 0,5% deconex
28 alka one-x e 70 °C
Oudetepotroinate pe (EaTo VPO
dnpoaiag xpnang (40-45 °C)
Evdidpean mAUan kol ammomrAuan
pe {eatd vepd dnuoaiag xprong
(40-45 °C)

‘EkmrAuan pe ammovTIopévo vepod

4 \etrrd
6 Aetrra

3 Aemra
2 \emrra

Calvian endo-pen®y
MpokaTapKTIKn EKTTAUGN pE
KpUO VPO dnpoaiag Xprong
KaBapiapog pe 0,5% deconex
28 alka one-x e 70 °C
OubdetepoTroInaTe e {£aTO VEPO
dnuoaiag xpnang (40-45 °C)
Evdiapean mAUon kai amomAuan
e {eaTd vepo dnudaiag xpriang
(40-45 °C)

‘EKTTAUGN e OTTIOVTIOPEVO VEPO

3 \emra

5 Nema

1 At
1 AemTo

¢ [pootgre: Ta avwrépw avagepoueva aTolxeia
€ival eAeypEVEG TIHEG EAGKIOTOU XPOVOU yia Evav
€mTUXn kaBapioud ata meplypagopeva Bripara
TPOypdppaTog. AtokAivouaeg TrapdpeTpol diadi-
Kaaiag (HeyaAutepn didpkeia kaBapiopou Kabuwg
Kal upnAotepeg Beppokpaaies KaBapiapol Ewg
95°C) dev mpokaAolV {nuid aTa dpyava Kal ETi-
TPETTOVTQI GUPQWVA e TNV éwvoia Ao, TI.X. MIO
Beppikn amoAUpavan otoug 90°C, 5 Aemra,
ouykp. TiuR Ao > 3000). Ze xprion evog GAAou
QTTOPPUTIAVTIKOU  XPNOIHOTIOIEITE HOVO aTTOppU-
TTAVTIKO TToU OIaBETEl TTAPOHOIEG 1D1OTNTEG E TO
amopputravtikd deconex 28 alka-one-x (Borer
Chemie), T.x. ava@opikd pe Tv Tiun ph kabwg Kai
e TNV oupBaToTNTa EVaVTI GUVBETIKWY UNKKWV. Z€
TEPITTTWON  ap@IBoAiag, €MKOIVWVACTE PE TOV
TIPOUNBEUTA 1} TOV UTIEUBUVO UYIEIVAG.

. H amodeign g Baaiknig KatTaAAnAGTATAG TwV 0pyavwy yia
£vav aTTOTEAETPATIKO PNXavike KaBapiopo kal amoAUpav-
0N TTPAYHATOTTOIBNKE Ao €va aveapTNTO, SIATTITTEUPEVO
£PYQOTAPIO PE TN XPAON TNG GUCKEUNG amroAUpavang Vario
TD / Miele G7735 CD (Bepyikr amoAlpavan, Miele & Cie.
GmbH & Co., Giitersloh) kali Tou amOPPUTTAVTIKOU
deconex 28 alka one-x gt guykévipwon 0,5 % (Borer
Chemie AG, Zuchwil, Schweiz) (Maptiog 2005).

. H amodeign Tg Baaiknig KatTaAAnAGTATAG TwV 0pyavwy yia
£vav aTOTEAETPATIKO PNXavIke KaBapiopo kal amoAUpav-
0N TTPAYHATOTTOIBNKE ATTO £va aveapTNTO, SIATTIOTEVPEVO
£pYQOTAPIO PE T XPRON TG duakeurg amoAlpavang Miele
G7836 CD (Bepuikry amoAupavon, Miele & Cie. GmbH &
Co., Giitersloh) kai Tou ammopputavtikoU deconex 28 alka
one-x e guykévtpwan 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil,
Schweiz) (PeBpoudpiog 2015).
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‘Eheyxog:

Mpiv amd v emakoAouln amoaTeipwan Sie§dyete

£vav OTITIKO €AeyX0 Kal ETTIBEWPENON Yia TNV Ayoyn

povWan, KaBapIoTTA Kal AKEPAIOTNTA TOU OPYAVOU.

Zuokeuaaia:

YUOKeudaTe To KABAPIOPEVD Kal QTTOAUpATUEVa

Opyava g€ GUOKEUATiEG ATTOOTEIPWANG HIOG XPRong

(povn 1 OITAR ouokeuaadia) i GUAATE To Gpyava i

Tov Oioko pE Ta KaBapIopéva Kal oTTOAUMOCHEV

opyava ge doxgia aTTOaTEIPWANG, TTOU AVTIGTOIXOUV.

aTIG €EAG ATTAITATEIG:

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- evdeikvuvTal yia TNV aTTOaTEIpWON Le aTpo (avioxn
ae Beppokpaaia éwg Toul. 141 °C emapkng diare-
pATOTNTA OTOV ATHO)

- ETAPKAG TTPOCTATIN TWV OPYAVWY I TWV TUCKEU-
agIWV OTTOCTEIPWANG OTTO HNXAVIKEG NHIEG.

B e

AmooTeipwan:

Na amoaTeipwvovTal ovo kKaBapiopeva Kai omroAu-
pagpéva TTpoiovTa.

Ta ™V aTmoaTeipwan XpnOIHOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKA
TNV aKOAouBn avagepopevn diadikaaia amoaTeipw-
ang:

© QTTOOTEIPWAN € OTHO, ATTOTTEIPWTAG ATHOU EAEY-
pévog oUpgwva pe o EN 13060 ri EN 285 kai T
EN ISO 17665

Mopdperpol Tpoypapparog
Calvian®

Aladikaaia 3-rAr) kAaapaToTol-
npévn péBodog Tmpo-
KaTEPYQATiag Kevou
Oeppokpacia amoateipwang 132 °C

Xpbvog atoaTeipwang
(xpovog diarpnang oe
Beppokpaaia
aTmoaTEIpWang)

ugy. Beppokpaadia
aToaTEIPWONG GUHTTEPIA.
avoxrig oUp@wva He 10
EN ISO 17665

Xpdvog aTeyvwpaTog

3,5 Aemrtal

138 °C
10 Aerrra

Calvian endo-pen®e
Alodikaaia 3-rAr) kKAagpaToTTol-
npévn pPéBodog Tpo-
KaTeEpyaaiag kevou
Oeppokpacia amoateipwang 132 °C

Xpovog aTmmoaTeipwang
(xpdvog diatnpnang ae
Beppokpaadia
aToaTEipwang)

uéy. Beppokpaaia
QTTOCTEIPWANG GUMTTEPIA.
avoxng aup@wva pe 10
EN ISO 17665

XpOvog aTeEYVWHATOg

3 Aerrma

138 °C
TOUA. 10 AeTTTdt

1. H amédeign g Baaikrg karaAAnAdTNTAG TwV opydavwy yia
HIO ATTOTEAETPATIKT) OTTOCTEIPWOT HE ATUO TTPOYHATOTTON-
Bnke ammo éva avegdpTnTo, SIATTIATEUEVO EPYOTTNPIO LE TN
Xpran Tou amoatelpwrr arpol Autoklav 6-6-6 Selectomat
HP. (Mapriog 2005)

. H amédeign g Baaikrg kataAAnAGTNTAG TwV 0pyavwy yia
HIOl ATTOTEAETPATIKT) OTTOCTEIPWOT HE ATUO TTPOYHATOTTON-
Bnke ammo éva avegdpTnTo, SIATTITEUEVO EPYODTNPIO LE TN
Xpran Tou amoatelpwrr arpol Autoklav 6-6-6 Selectomat
1HR, xpovog ateyvwparog TouA. 1 AemTo / piodg KUKAog
(Auyouatog 2014) - edw avagopd evog auvrBoug eAaxI-
aToU Xpovou aTeyvwparog (T.x. oe Melag Euroklav 23V-S
13-15 Aemrd ,[priyopo pdypappa Xwpig cuakeuaaia“)

N

A\ Mnv aTrogTEIPWVETE O€ KAUTO aépal

A Mnv amooTeipwvete o€ STERRAD?!

A\ ¥e TIEPITITWAON ETTAQAG TOU OPYAVOU LE TTPW-
T€iVIo, KaTaOTPEWTE TO Opyavo (vogog Creutzfeldt-
Jacob) Kai pnv 10 XpnoIpOTIOINTETE €K VEOU.

AmoBrikeuan/MeTagopa:

AmoBnkeleTe g€ dpoTEPO Kal aTeYVO Xwpo. Mpo-
aTareVeTe ammd nAiakr) akTivoBoAia. ATToBnKeUETE Kal
UETAQEPETE TE ATPAAT) DOXEI/OUTKEVNTIEG.

Z¢ TIEPITITWAN ETTIOTPOPWY ATTOCTEMETE UOVO Kaba-
PIOpEVA KOl ATTOAUMOOPEVA TTPOIOVT OE OTTOOTEl-
PUWUEVEG TUOKEUATIEG.

la oladroTe aAAayr aTo Tpoidv ) amokAion amo
TIg TTapoudeg odnyieg xpnong n Sutter Medizin-
technik dev pépel Kapia eubivn.

Me v emoUAagn aMaywv. H Tpéxouaa ékdoan
eival 8l00éoipn oty 10TooEAida:  www.sutter-
med.de

To STERRAD® eivan epammopikoé arjpa g Johnson & Johnson, Inc.
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